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คำนำ 
 

 

 รายงานประจำปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 ฉบับนี้ได้สรุปผลการดำเนินงานและกิจกรรมที่สำคัญด้านยาและ
วัตถุเสพติด ตามภารกิจหลัก โดยเฉพาะอย่างยิ่ง โครงการประกันคุณภาพยาซึ่งได้ดำเนินการประกันคุณภาพยา 
เพื่อสร้างความมั่นใจให้กับประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ อีกทั้งยังเป็นการช่วยกระตุ้น และพัฒนา
ผู้ประกอบการในประเทศให้ผลิตยาที่มีคุณภาพตามมาตรฐานสากลมากขึ้นด้วย นอกจากนี้ การศึกษา วิจัยเพ่ือ
พัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีที่นำไปใช้ในการพัฒนาและการตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์
ยาและยาเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์ การจัดทำสารมาตรฐานยา ยาสมุนไพร และวัตถุเสพติดเพื่อช่วยประหยัด
ค่าใช้จ่ายที่ต้องซื้อสารมาตรฐานที่มีราคาแพงจากต่างประเทศ เป็นการเพิ่มการพึ่งพาตนเองและพัฒนาศักยภาพ
ของประเทศในการแข่งขัน การจัดทำข้อกำหนดมาตรฐานของยาสมุนไพรสำหรับบรรจุในตำรามาตรฐานยา
สมุนไพรไทยเพื่อเป็นมาตรฐานอ้างอิงทางกฎหมายสำหรับใช้ในการตัดสินคุณภาพยาสมุนไพรที่ใช้ในประเทศ การ
ให้บริการการทดสอบความชำนาญของห้องปฏิบัติการ และการเป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงมาตรฐานของประทศซ่ึง
ได้รับการรับรองตามระบบคุณภาพสากลในการตรวจวิเคราะห์ รวมทั้งเพ่ือประเมินความเสี่ยงและเตือนภัยสุขภาพ
ด้านยาและวัตถุเสพติดซึ่งเป็นสิ่งสำคัญในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีขายใน
ประเทศ และสนับสนุนนโยบายชาติเรื่องป้องกันและปราบปรามยาเสพติด 
 สำนักยาและวัตถุเสพติด หวังว่ารายงานนี้จะเป็นข้อมูลทางวิชาการและเป็นแนวทางในการวางแผนงาน
ของสำนักยาและวัตถุเสพติดและเกิดประโยชน์แก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้องต่อไป 
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บทบาทหน้าที่ของสำนักยาและวัตถุเสพติด 

BUREAU OF DRUG AND NARCOTIC
Department of Medical Sciences, THAILAND

Bureau of Drug and Narcotic (BDN) is appointed as the National Pharmaceutical Quality Control Laboratory of Thailand. “QUALITY” is 
always our priority. Through internationally recognized quality standard accreditations, quality activities and collaborations with regulatory authorities 
and international agencies around the globe, BDN is recognized for our notable quality. We are ISO/IEC 17025 Certified and WHO Prequalified 
Quality Control Laboratory.

RESOURCES
Total Staff 145

- Permanent Staff 103
Pharmacists 73
Scientists               12
Lab assistants        7
Administrative             11

- Temporary Staff      42

Instruments (quantity)

HPLC (17)               UPLC (7)

GC (4)                     GC-MS (3)

LC-MS/MS (2)        CE(1)

FTIR (1)                   AAS (2)

Dissolution Tester (8)

UV-Vis Spectrophotometer (9)

Quality Control of 
Traditional Medicines 
& Herbal products 

Training Center

Analysis of Narcotics & 
Illicit Drugs in Seized 
Materials & Urine 
Specimens

Detection of Counterfeits, 
Steroid AdulterationsProduction 

of Reference   
Substance

Proficiency
Testing
Provider

Quality 
Testing of  
Pharmaceuticals,

Containers & 
Closures

Thai 
Pharmacopoeia 
& Thai Herbal 
Pharmacopoeia

Scheme 1: Pharmaceuticals
Scheme 2: Narcotics & Illicit Drugs in Seizer
Scheme 3: Narcotics & Illicit Drugs in Urine

International Activities
WHO Collaborating Center for Quality Assurance of 
Essential Drugs
ASEAN Activities
• Working Group on Pharmaceutical development
• Pharmaceutical Product Working Group
• Traditional Medicines and Health Supplements 

Product Working Group

CONTACT US
Email: directorbdn@dmsc.mail.go.th Website: http:// dmsc2.dmsc.moph.go.th/webroot/drug/eng/index.stm
Address: Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences, 88/7 Tiwanon Road, A.Muang, Nonthaburi 11000 THAILAND. 
Tel. +662 580 4074, Fax. +662 580 5733

Applications
• Thai Herbal Pharmacopoeia Application
• Proficiency Testing Application
• Green Book Application



 
 

       4 

ประวัติความเป็นมา  
 

ที่สำนักยาและวัตถุเสพต   
สํานักยาและวัตถุเสพติด ได้เริ่มขึ้นจากการก่อตั้งกองเภสัชกรรม สังกัด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เมื่อ 

วันที่ 10 มีนาคม 2485 ณ วังศุโขทัย สามเสน โดยให้บริการด้านยา เช่น ตรวจวิเคราะห์ยาและสิ่งที่ใช้เป็นยา , 
ควบคุมเชื้อโรคเป็นพิษ เป็นต้น  ในปี พ.ศ.2517 เกิดการปรับ โครงสร้างตามพระราชกฤษฎีกาการจัดวางระเบียบ
ราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พ.ศ. 2495 เปลี่ยน ชื่อหน่วยงานเป็น กองวิเคราะห์ยา   ในปีพ.ศ. 2533 
จัดตั้งกองวิเคราะห์วัตถุเสพติด โดยแยกจากกองวิเคราะห์ยา เพราะมีคดีด้านวัตถุเสพติด มากขึ้น รวมทั้งการนํายา
ที่ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาทมาใช้ในทางที่ผิด และได้ย้ายมาอยู่ที่กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี   ระหว่างปี 
พ.ศ. 2543 – 2549 มีการปรับโครงสร้างหน่วยงาน ตามกฎกระทรวงการแบ่งส่วน ราชการ กระทรวงสาธารณสุข 
รวมกองยาและกองว ัตถ ุ เสพต ิดเข ้าด ้วยก ัน จ ัดต ั ้ งเป ็นส ําน ักย าและว ัตถ ุ เสพต ิด  ในป ีพ.ศ. 2553 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้พิจารณาจัดตั้งหน่วยงานภายในเพื่อรับผิดชอบภารกิจที่ สําคัญ เช่น การควบคุม
การดําเนินการตาม พ.ร.บ.เชื้อโรคและพิษจากสัตว์ จึงได้จัดตั้งสํานักกํากับพระราชบัญญัติ เชื้อโรคและพิษจาก
สัตว์ โดยแยกออกจากสํานักยาและวัตถุเสพติด ในปี พ.ศ. 2555 ได้รับการรับรองจาก WHO ให้เป็น WHO 
Collaborating Center for Quality Assurance of Essential Drugs  ในปัจจุบันสํานักยาและวัตถุเสพติด มี
บทบาทหน้าที่ตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๕๒ 
และมีบทบาทหน้าที่ภายใต้วิสัยทัศน์ “ห้องปฏิบัติการของสํานักยาและวัตถุเสพติด เป็นห้องปฏิบัติการชั้นนําด้าน
ยาและวัตถุเสพติดของประเทศและ ภูมิภาคอาเซียน” 
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บทบาทหน้าที่ของสำนักยาและวัตถุเสพติด 
 

วิสัยทัศน์ 
 
สํานักยาและวัตถุเสพติดเป็นองค์กรชั้นนําด้านการตรวจวิเคราะห์ยาและวัตถุเสพติดในภูมิภาคเอเชีย 

พันธกิจ 

 1. วิจัยและพัฒนาเพื่อสร้างองค์ความรู้และนวัตกรรมเพ่ือใช้ในการตรวจสอบคุณภาพความปลอดภัย 
ของผลิตภัณฑ์ยา และพัฒนาระบบการประเมินความเสี่ยง แจ้งเตือนภัยสุขภาพด้านยา 
  2. กําหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ด้านยาและวัตถุเสพติด   
  3. ให้บริการวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดในฐานะ 
ห้องปฏิบัติการอ้างอิง   
  4. พัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดตามมาตรฐานสากล   
  5. สนับสนุนการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติดในระดับประเทศ 

ยุทธศาสตร ์

 1. การพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด   
 2. การวิจัย วิเคราะห์ ประเมินความเสี่ยง แจ้งเตือนภัย   
 3. การแก้ไขปัญหายาเสพติด 

เป้าประสงค์หลัก 

 1. ผู้รับบริการได้รับประโยชน์จากห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติดที่มีมาตรฐาน   
 2. ประชาชนและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้รับประโยชน์จากความรู้ เทคโนโลยี และนวัตกรรมที่เกี่ยวข้อง 
กับด้านยา วัตถุเสพติด การแจ้งเตือนภัย   
 3. หน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้นําข้อมูลและองค์ความรู้ด้านการตรวจพิสูจน์ไปใช้ในการป้องกันและแก้ไข 
ปัญหายาเสพติด 
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ภารกิจตามกฎหมาย 

สํานักยาและวัตถุเสพติดมีอํานาจหน้าที่ดังต่อไปนี้  
1. พัฒนาระบบและกําหนดมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์และการให้บริการตรวจวิเคราะห์ทาง 

ห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด  
2. ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีทางห้องปฏิบัติการด้านยาและวัตถุเสพติด  
3. พัฒนาการจัดทําตํารายาของประเทศ เพ่ือกําหนดมาตรฐานของเภสัชตํารับ  
4. เป็นห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านยาและวัตถุเสพติด  
5. พัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการ สนับสนุนด้านวิชาการและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ แก่

ห้องปฏิบัติการเครือข่าย ห้องปฏิบัติการภาครัฐและภาคเอกชน  
6. ดําเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ และกฎหมายอื่นท่ีเกี่ยวข้อง  
7. ปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานอื่นที่เก่ียวข้อง หรือที่ได้รับมอบหมาย 
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โครงสร้างองค์กร 
 

สำนักยาและวัตถุเสพติด ประกอบด้วย 5 กลุ่ม 1 ศูนย์ และ 1 ฝ่าย ดังนี ้
 

 กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 

รับผิดชอบการจัดทําแผนยุทธศาสตร์ของหน่วยงาน ร่วมกับฝ่ายบริหารทั่วไปในการจัดทําแผน ปฏิบัติการ 
งบประมาณ พัฒนาระบบประกันคุณภาพห้องฏิบัติการ ตลอดจนติดตามประเมินผลการปฏิบัติงาน จัดทําโครงการ
พัฒนาห้องปฏิบัติการอ้างอิงด้านการให้บริการทดสอบความชํานาญด้านยาให้กับห้องปฏิบัติการที่ จัดทําสาร
มาตรฐานในประเทศสมาชิกกลุ่ม ASEAN และห้องปฏิบัติการตรวจคุณภาพยาของโรงงานยา ในประเทศ และงาน
ระบบสารสนเทศด้านยาและวัตถุเสพติด  

 
 

 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ 

 รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุดิบ โดยวิธีทางเคมี-ฟิสิกส์ งานพัฒนาเทคโนโลยี การ
ตรวจวิเคราะห์ทางเคมี-ฟิสิกส์เพ่ือใช้เป็นวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ แก่
ห้องปฏิบัติการภาครัฐและเอกชน งานศึกษาความคงสภาพและปัญหาคุณภาพยาเพ่ือเป็นข้อมูลประกอบการ 
พิจารณาทะเบียนตํารับ งานพัฒนาชุดทดสอบเบื้องต้นด้านยาและงานตรวจพิสูจน์ของกลางยาคดี 
 
 

 กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา 

รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาที่ผลิตโดยเทคนิคทางเคมีและยาชีววัตถุท่ีผลิตโดย 

เทคโนโลยีชีวภาพ พลาสติกสำหรับบรรจุเภสัชภัณฑ์ปราศจากเชื้อ อุปกรณ์ทางการแพทย์ โดยวิธีทางชีววิทยา งาน

พัฒนาเทคโนโลยีการตรวจวิเคราะห์ ทางชีววิทยาเพ่ือใช้เป็นวิธีมาตรฐาน งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการ

ตรวจวิเคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการ ภาครัฐและเอกชน  
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  กลุ่มวตัถุเสพติด 

  รับผิดชอบการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบ วัตถุตํารับและยาเสพติดให้โทษที่ใช้ทางการแพทย์ งานตรวจ พิสูจน์
ของกลางวัตถุเสพติดตามพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด เพื่อผลทางอรรถคดี งานวิเคราะห์
ศึกษาสถานการณ์และแนวโน้มการแพร่ระบาดของวัตถุเสพติด งานพัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีการ ตรวจ
วิเคราะห์แก่ห้องปฏิบัติการตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดของภาครัฐ งานพัฒนาชุดทดสอบเบื้องต้นด้านวัตถุเสพติด 
 

 กลุ่มจดัทำตำรายาของประเทศไทย 

รับผิดชอบการจัดทำตำรายาของประเทศไทย ตำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย งานศึกษาค้นคว้าวิจัย 
คัดเลือก และรวบรวมวิธีวิเคราะห์มาตรฐาน เพ่ือบรรจุในตำรายารวมทั้งงานจัดทำสารตำรายา 

 

 ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด 

ดําเนินการจัดทําจัดหาสารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด เพื่อสนับสนุนการตรวจวิเคราะห์ วิจัย พิสูจน์ และ

ควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด เป็นศูนย์กลางฝึกอบรมการจัดทําสารมาตรฐานยาทางเคมีและ ทาง

จุลชีววิทยา ให้แก่เจ้าหน้าที่ของสมาชิกกลุ่มประเทศอาเซียน  

 ฝ่ายบริหารทั่วไป 

รับผิดชอบการจัดทำแผนปฏิบัติการ  งบประมาณ  งานสารบรรณ  งานรับตัวอย่าง  การออกรายงาน
ผลการวิเคราะห์  งานบุคลากร  งานการเงินการบัญชี  งานพัสดุ  ยานพาหนะ และอาคาร สถานที่ 
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รายชื่อบุคลากรและตำแหน่งหน้าที่รับผิดชอบ 

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 
ลำดับ ชื่อ-สกุล ตำแหน่ง 

1 นายแพทย์โอภาส    การย์กวินพงศ์ อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

2. นายแพทย์พิเชฐ      บัญญัติ รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

3. นายแพทยส์มฤกษ์   จึงสมาน รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

4. นายแพทย์สมชาย    แสงกิจพร รองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

5. นางสาวสุรัชนี        เศวตศิลา ผู้อำนวยการสำนักยาและวัตถุเสพติด 

6. นางสาวสุภาณี       ดวงธีรปรชีา ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและความ

ปลอดภัยของยา  

7. นางสาวไตรพร       วัฒนนาถ ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านประสิทธิภาพของยา 

8. นางณปภา            สิริศุภกฤตกุล ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านวัตถุเสพติด 

กลุ่ม/ศูนย์/ฝ่าย และผู้ปฏิบัติหน้าที่หัวหน้างาน 

กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 

9. นายสมศักดิ์          สุนทรพาณิชย์ เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ 

10. นางศศิดา            อยู่สุข เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา 

11. นางขวัญฤดี          ลิ้มทองเจริญ เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

กลุ่มวัตถุเสพติด 

12. นางอรพิณ            ทนันขัต ิ นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ชำนาญการพิเศษ 

กลุ่มจัดทำตำรายาของประเทศไทย 

13. นายสิริชัย             กระบี่ศรี เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด 

14. นางสาวเมทินี         หลิมศิรวิงษ์ เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 

15. นางจิทานันท์          ครองสิน นักจัดการงานทั่วไปชำนาญการ 
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ผู้บริหารและหัวหน้ากลุ่มของสำนักยาและวตัถุเสพตดิ 
 

 
นางสาวสุรัชนี เศวตศิลา 

ผู้อำนวยการสำนักยาและวัตถุเสพติด 

   

นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา 

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านคุณภาพและ

ความปลอดภัยของยา 

นางณปภา สิริศุภกฤตกุล 

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านวัตถุเสพติด 

 

นางสาวไตรพร วัฒนนาถ 

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านประสิทธิภาพ

ของยา 

   
นางสาวสุภาณี ดวงธีรปรีชา 

รองผู้อำนวยการ 

นางอรพิณ    ทนันขัติ 

รองผู้อำนวยการ 

นายสมศักดิ์ สุนทรพานิชย์ 

รองผู้อำนวยการ 
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นายสมศักดิ์ สุนทรพานิชย์ 

กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 

นางศศิดา อยู่สุข 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง

เคมี-ฟิสิกส์ 

นางขวัญฤดี   ลิ้มทองเจริญ 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง

ชีววิทยา 

   

นางอรพิณ    ทนันขัติ 

กลุ่มวัตถุเสพติด 

นายสิริชัย กระบี่ศรี 

กลุ่มจัดทำตำรายาของประเทศไทย 

นางสาวเมทินี หลิมศิริวงษ์ 

ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด 

 
นางจิทานันท์ ครองสิน 

ฝ่ายบริหารทั่วไป 
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ทรัพยากรบุคคล 

บุคลากรในปีงบประมาณ 2562 มีจำนวน 145 คน จำแนกตามกลุ่ม/ฝ่าย  
 

กลุ่ม/ฝ่าย ข้าราชการ ลูกจ้าง 
ประจำ 

พนักงาน 
ราชการ 

พนักงาน 
กระทรวง 

ลูกจ้าง 
เหมาจ่าย 

รวม 

ผู้อำนวยการ 1 - - - - 1 
เภสัชกรเชี่ยวชาญ 3 - - - - 3 
ฝ่ายบริหารทั่วไป 9 1 - 9 - 19 
กลุ่มพัฒนาคุณภาพและวิชาการ 7 - - 1 - 8 
กลุ่มวัตถุเสพติด 15 - 6 8 2 31 
กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง
เคมี-ฟิสิกส์ 

28 2 - 5 2 37 

กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทาง
ชีววิทยา 

18 1 - 2 3 24 

ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด 8 1 1 1 - 10 
กลุ่มจัดทำตำรายาของประเทศไทย 7 2 - 2 - 11 

รวมทั้งสิ้น 96 7 7 28 7 145 
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อัตรากำลัง 

 

ตำแหน่ง จำนวน 
ข้าราชการ  

ผู้อำนวยการ 1 
เภสัชกรเชี่ยวชาญ 3 
เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 23 
เภสัชกรชำนาญการ 20 
เภสัชกรปฏิบัติการ 25 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ชำนาญการพิเศษ 2 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ชำนาญการ 8 
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ 1 
เจ้าพนักงานวิทยาศาสตร์การแพทย์ชำนาญงาน 1 
เจ้าหน้าที่วิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติงาน 1 
นักจัดการงานทั่วไปชำนาญการ 2 
เจ้าพนักงานธุรการชำนาญงาน 5 
เจ้าพนักงานธุรการปฏิบัติงาน 2 
พนักงานราชการ  
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 7 
ลูกจ้างประจำ  
เจ้าหน้าที่พิมพ์ดีด 1 
พนักงานห้องปฏิบัติการ 5 
พนักงานบริการเอกสารทั่วไป 1 
พนักงานกระทรวงสาธารณสุข   
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 12 
เจ้าพนักงานธุรการ 12 
พนักงานประจำห้องทดลอง 4 
จ้างเหมาบริการ  
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 3 
คนงานห้องทดลอง 4 
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งบประมาณและเงินบำรุง 

งบประมาณปี 2562 

ประเภทรายจ่าย  ได้รับ (บาท)   จ่ายจริง (บาท)   คงเหลือ (บาท)  
งบดำเนินงาน 72,670,935.00 72,660,935.00 10,000.00 
งบลงทุน 62,853,500.00 62,853,500.00 - 
งบรายจ่ายอื่น 135,524,435.00 35,514,435.00 10,000.00 
รวม 72,670,935.00 72,660,935.00 10,000.00 
    

งบประมาณเบิกจ่ายแทนกันจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประเภทรายจ่าย  ได้รับ (บาท)   จ่ายจริง (บาท)   คงเหลือ (บาท)  
งบดำเนินงาน 3,405,500.00 3,429,067.33 23,567.33 
รวม 3,405,500.00 3,429,067.33 23,567.33 

รายรับเงินบำรุงปี 2562 

รายรับ ได้รับ (บาท) 
ค่าตรวจวิเคราะห์ตัวอย่าง 10,827,800.00 

รวม 10,827,800.00 

ได้รับการจัดสรรและเบิกจ่ายปี 2562 

ประเภทรายจ่าย  ได้รับจัดสรร (บาท)   เบิกจ่าย (บาท)   คงเหลือ (บาท)  
งบบุคลากร 5,096,100.00 5,192,884.86 96,784.86 
งบดำเนินงาน 870,000.00 763,113.15 106,886.85 
งบลงทุน 1,571,000.00 1,571,000.00 - 
รวม 7,537,100.00 7,526,998.01 10,101.99 
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งานเด่น 

 

โครงการประกันคุณภาพยา และ GREEN BOOK 

สำนักยาและวัตถุเสพติด ร่วมกับศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ ดำเนินการประกันคุณภาพยา เพื่อสร้าง
ความมั่นใจให้กับบุคลากรทางการแพทย์และประชาชนผู้รับบริการในระบบประกันสุขภาพ ตั้งแต่ปี พ.ศ.2545 
ต่อเนื่องจนถึงปัจจุบัน ภายใต้ชื่อ “โครงการประกันคุณภาพยา” หรือชื่อเดิม “โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพ
และมาตรฐานบริการด้านยา” เป็นการดำเนินการเชิงรุก โดยประสานความร่วมมือจากหน่วยงานสาธารณสุขที่
เกี่ยวข้องทั่วประเทศ ได้แก่ โรงพยาบาลรัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาตามชื่อสามัญที่มีใช้ในโรงพยาบาลรัฐทั่ว
ประเทศที่ร่วมโครงการ และเป็นยาที่ได้รับภายหลังจากการจัดซื้อ เพื่อประกันคุณภาพยาก่อนส่งมอบให้ผู้ป่วย 
เกณฑ์การคัดเลือกยาเพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพจะพิจารณายาแผนปัจจุบันและผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรในบัญชียา
หลักแห่งชาติเป็นหลักโดยพิจารณาจาก 

➢ เป็นรายการยาที่อยู่ในแผนยุทธศาสตร์ของกระทรวงสาธารณสุข 
➢ รายการยาช่วยชีวิตหรือมี therapeutic index แคบ 
➢ รายการยาที่มีมูลค่าหรือปริมาณการใช้สูง 
➢ รายการยาที่พบปัญหาคุณภาพยา 
➢ รายการยาที่มาตรฐานในตำรายามีการเปลี่ยนแปลง 
➢ รายการยาที่โรงพยาบาลสงสัยคุณภาพยา 

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพใช้วิธีมาตรฐานตามตำรายาฉบับปัจจุบัน ซึ่งเป็นวิธีและเกณฑ์มาตรฐานสากลที่
ได้รับการยอมรับ และมีการปรับปรุงด้านมาตรฐานอย่างต่อเนื่องอยู่เสมอ เช่น United States Pharmacopeia: 
USP หรือ British Pharmacopoeia: BP เป็นต้น กรณีที่รายการยานั้นไม่มีระบุในตำรายาดังกล่าวจะอ้างอิงจาก
ทะเบียนยานั้น ๆ สำหรับยาสมุนไพรใช้ข้อกำหนดมาตรฐานตามตำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทยฉบับปัจจุบัน (Thai 
Herbal Pharmacopoeia: THP supplement และฉบับที่เกี่ยวข้อง) 

สำหรับตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาในปีนี้ ได้รับความร่วมมือจากโรงพยาบาลรัฐทั้งในและนอกสังกัดกระทรวง
สาธารณสุขทั่วประเทศจำนวน 103 แห่ง เป็นผู้ให้ข้อมูลเพื่อสุ่มตัวอย่างผ่านเว็บไซต์ “กรมวิทย์ with you” 
(http://alert.dmsc.moph.go.th/) ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

นอกจากนี้ โครงการฯ ได้ตรวจวิเคราะห์ยา Biopharmaceuticals ซึ่งรายการยาที่ดำเนินการไปแล้ว คือ 
Erythropoietin sterile powder/solution, Filgrastim sterile solution, Heparin sodium sterile solution 
และ Insulin human sterile solution/suspension 

นอกจากนี้ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้รวบรวมข้อมูลรายชื่อยาและผู้ผลิตที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ดำเนินการตรวจวิเคราะห์ภายใต้โครงการประกันคุณภาพยา และมีผลการตรวจวิเคราะห์เข้าเกณฑ์การเผยแพร่ 

http://alert.dmsc.moph.go.th/
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เช่น ผลการวิเคราะห์ผ่าน 3 รุ่นผลิต โดยไม่มีรุ่นผลิตใดตกมาตรฐาน ฯลฯ จัดทำเป็นหนังสือผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพ
และผู้ผลิตหรือ GREEN BOOK 2019 จำนวน 1,500 เล่มเผยแพร่สู่สาธารณะในปีงบประมาณ 2562 โดยรวบรวม
ข้อมูล GREEN BOOK ที่เคยเผยแพร่ตั้งแต่ ปี พ.ศ. 2545-2561 แจกจ่ายหนังสือไปยังโรงพยาบาลรัฐทุกแห่งทั่ว
ประเทศ เพื่ออำนวยความสะดวกให้โรงพยาบาลใช้เป็นข้อมูลอ้างอิงการจัดซื้อยาตามหลักเกณฑ์การประเมินค่า
ประสิทธิภาพต่อราคา (Price Performance) ในการคัดเลือกยาคุณภาพในราคาที่เหมาะสม อีกทั้งยังเป็นการ
สนับสนุนและเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันของอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ 

 

 
 

สำหร ับประชาชนผ ู ้ สนใจสามารถดาว น ์ โหลดได ้ จากเว ็บ ไซต ์สำน ั กยาและว ัตถ ุ เ สพติ ด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์(https://bdn.go.th/th/home/) หรือ https://bdn.go.th/th/dwDetail/82/  
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เพื ่อสนองนโยบายร ัฐบาลไทยแลนด์ 4.0 กรมว ิทยาศาสตร ์การแพทย์ได ้จ ัดทำ GREEN BOOK 

application ที่พัฒนาจากหนังสือ GREEN BOOK รองรับการใช้งานผ่านสมาร์ทโฟน เพื่อง่ายต่อการสืบค้นข้อมูล
รายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิตที่ผ่านการตรวจวิเคราะห์โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

  
 
 
 
 
 
 
 

 

ดาวน์โหลด GREEN BOOK DMSCapplication 
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ผลการดำเนนิงาน 
 

โครงการประกันคุณภาพยา ปีงบประมาณ พ.ศ.2562 

 

สรุปผลการตรวจคุณภาพแต่ละผลิตภัณฑ์ยา ดังนี ้
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 สำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ดำเนินการสำรวจ 

คุณภาพยาภายใต้โครงการประกันคุณภาพยา และร่วมกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดทำ
โครงการเฝ้าระวังคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของยา โดยปัจจุบันใช้วิธีวิเคราะห์และเกณฑ์มาตรฐานตาม
ตํารายา ตําราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับที่ 41 ค.ศ.2018 (United States Pharmacopeia, USP 41)  
หรือ ตําราบริติชฟาร์มาโคเปีย” ฉบับ ค.ศ. 2018 (British Pharmacopoeia, BP 2018) ในหัวข้อ ปริมาณตัวยา
สำคัญ (Assay) ปริมาณน้ำ ความเป็นกรด-ด่าง (pH) ความสม่ำเสมอของปริมาณตัวยาแต่ละหน่วย (Uniformity 
of Dosage Unit) Organic Impurities,การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ (Microbial Examination)  การกระจายตัว
ของเม็ดยา (Disintegration) และการละลายของตัวยา (Dissolution)  มีผลการวิเคราะห์ดังนี้ 
 คุณภาพยาผงสำหรับฉีด Ampicillin  

ยา Ampicillin เป็น ยาปฏิชีวนะกลุ่ม Penicillins ยา ampicillin เป็นยาออกฤทธิ์กว้าง สามารถฆ่าเชื้อ
แบคทีเรีย (bactericidal) ทั้งเชื ้อแบคทีเรียแกรมบวกและแกรมลบได้หลายชนิด  กลไกในการออกฤทธิ ์ของ 
ampicillin จะออกฤทธิ์ได้ดีกับเชื้อแบคทีเรียที่กำลังเจริญเติบโตหรือกำลังแบ่งเซลล์  โดยจะยับยั้งการสร้างผนัง
เซลล์ของแบคทีเรีย ส่งผลทำให้แบคทีเรียไม่สามารถมีชีวิตอยู่ได้  ยานี้ใช้สำหรับรักษาโรคติดเชื้อทางเดินหายใจ 
โรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบ การติดเชื้อในกระแสเลือด การติดเชื้อที่หัวใจ ทางเดินปัสสาวะ และทางเดินอาหาร ใน
ปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดทำการตรวจวิเคราะห์คุณภาพยาผงสำหรับฉีด Ampicillin ตาม
โครงการสร้างหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้าโดยเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ  และทำการวิเคราะห์
ตัวอย่างยาในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสำคัญ ความแตกต่างจากน้ำหนักเฉลี่ย ความเป็นกรด-ด่าง 
ปริมาณน้ำ ความปราศจากเชื้อ และสารเอ็นโดทอกซิน โดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานตาม USP 41 ซึ่งวิธีที่ใช้
ตรวจวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญได้ผ่านการทวนสอบความถูกต้องของวิธีแล้ว ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่าจาก
ตัวอย่างยาผงสำหรับฉีด Ampicillin จำนวน 6 ตัวอย่าง เข้ามาตรฐานในทุกหัวข้อการทดสอบ จากผลการตรวจ
วิเคราะห์ข้างต้นแสดงให้เห็นว่าคุณภาพของยาผงสำหรับฉีด Ampicillin ที่เก็บจากโรงพยาบาลมีคุณภาพยาอยู่ใน
เกณฑ์มาตรฐาน  

คุณภาพยาแคปซูล Amoxicillin  
ยาแคปซูล Amoxicillin เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนนิซิลลิน ใช้รักษาโรคติดเชื้อที่ เกิดจากเชื้อแบคทีเรีย 

ออกฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรียหลายชนิด เช่น การติดเชื้อในทางเดินหายใจส่วนบน การติดเชื้อในกระเพาะปัสสาวะ 
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การติดเชื้อที่ผิวหนัง เป็นต้น ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ดำเนินการสำรวจคุณภาพยา
ตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ จำนวน 17 ตัวอย่าง เป็นผู้ผลิตในประเทศทั้งหมดจำนวน 7 บริษัท รวม 
11 ทะเบียนตำรับยา แบ่งออกเป็น 2 ขนาดความแรง คือ 250 มิลลิกรัม และ 500 มิลลิกรัม ตรวจวิเคราะห์
คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที ่กำหนดตาม  BP 2018 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ 
ปริมาณตัวยาสำคัญ Related Substances และการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้า
มาตรฐานในทุกหัวข้อการวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาแคปซูล Amoxicillin ที่ใช้กันในโรงพยาบาลรัฐมีคุณภาพอยู่
ในเกณฑ์มาตรฐาน 

คุณภาพยาน้ำแขวนตะกอน Amoxicillin  
ยาน้ำแขวนตะกอน Amoxicillin เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนนิซิลลิน ใช้รักษาโรคติดเชื้อที่เกิดจากเชื้อ

แบคทีเรีย ออกฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรียหลายชนิด เช่น การติดเชื้อในทางเดินหายใจส่วนบน การติดเชื้อในกระเพาะ
ปัสสาวะ การติดเชื้อที่ผิวหนัง เป็นต้น ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ดำเนินการสำรวจ
คุณภาพยาตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ เป็นผู้ผลิตในประเทศท้ังหมด จำนวน 19 ตัวอย่าง มาจากผู้ผลิต 
8 ราย จำนวน 13 ทะเบียนตำรับยา แบ่งออกเป็น 2 ขนาดความแรง คือ 125 มิลลิกรัม ต่อ 5 มิลลิลิตร และ 250 
มิลลิกรัม ต่อ 5 มิลลิลิตร ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กำหนดตาม  
USP 41 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสำคัญ ความเป็นกรด-ด่าง และการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ ผล
การวิเคราะห์พบว่าตัวอย่างทั้ง 19 ตัวอย่าง เข้ามาตรฐานในทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาน้ำแขวนตะกอน 
Amoxicillin ที่ใช้กันในโรงพยาบาลรัฐมีคุณภาพอยู่ในเกณฑ์มาตรฐาน 
 คุณภาพยาเม็ด Amoxicillin and Clavulanic acid 

Amoxicillin เป็นยาปฏิชีวนะกลุ่มเพนิซิลลินมีฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรียที่กว้าง Clavulanic acid มีฤทธิ์ยับยั้ง

เอนไซม์ β-lactamase ที่แบคทีเรียสร้างขึ้นเพ่ือทำลายโครงสร้างอะม็อกซีซิลลินทำให้ไม่สามารถออกฤทธิ์ได้ โดย
ยาสูตรผสม Amoxicillin and Clavulanic acid ถูกพัฒนาให้มีประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อแบคทีเรียที่ดีขึ้น ใน
รูปแบบยาเม็ดมีความแรง 3 ขนาด ได้แก่ 375, 625 และ 1000 มิลลิกรัม ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 สำนักยา
และวัตถุเสพติดดำเนินโครงการประกันคุณภาพยา โดยสุ่มเก็บตัวอย่างยาจากโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศเพ่ือสำรวจ
คุณภาพยาเม็ด Amoxicillin and Clavulanic acid รวมทั้งสิ้น 33 ตัวอย่าง จากผู้นำเข้า 5 ราย 7 ทะเบียนตำรับ 
และผู้ผลิตในประเทศ 3 ราย 6 ทะเบียนตำรับ ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานตาม BP 
2018 ที่ผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว โดยตรวจวิเคราะห์หัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ความแตกต่างจาก
น้ำหนักเฉลี่ย ความสม่ำเสมอของตัวยา ปริมาณตัวยาสำคัญ การละลายของตัวยา Related substances และ 
Clavulanate polymer and other fluorescent impurities ผลการสำรวจพบว่า ยาเม็ดเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ 
30 ตัวอย่าง (ร้อยละ 91) ผิดมาตรฐาน 3 ตัวอย่าง (ร้อยละ 9) แสดงให้เห็นว่า ยาเม็ด Amoxicillin and 
Clavulanic acid ที่มีในประเทศไทยส่วนใหญ่มีคุณภาพ 

คุณภาพยาผงสำหรับฉีด Amoxicillin and Clavulanic acid 
Amoxicillin เป็นยาปฏิชีวนะกึ่งสังเคราะห์กลุ่มเพนิซิลลิน มีฤทธิ์กว้างในการฆ่าเชื้อแบคทีเรีย แต่ถูก

ทำลายโดย β-lactamase ทำให้ฤทธิ์ไม่ครอบคลุมเชื้อที่สามารถสร้างเอนไซม์นี้ได้ Clavulanic acid จับกับ β-
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lactamase หมดฤทธิ์ในการทำลาย Amoxicillin Amoxicillin จึงสามารถฆ่าเชื้อแบคทีเรียได้มากขึ้น ทำให้มียา
ยาสูตรผสม Amoxicillin and Clavulanic acid ในแบบต่างๆ ทั ้งชนิดรับประทานและยาผงสำหรับฉีด ใน
ปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทำการสำรวจ
คุณภาพยาสูตรผสม Amoxicillin and Clavulanic acid ในรูปแบบยาผงสำหรับฉีดในโครงการประกันคุณภาพยา 
สุ่มเก็บตัวอย่างจากผู้ผลิต ผู้นำเข้าและโรงพยาบาลรัฐทั่วประเทศ รวม 20 ตัวอย่าง มีขนาดความแรง 0.6, 1.2 
และ 2.2 กรัม จากผู ้นำเข้า 4 ราย จำนวน 4 ทะเบียนตำรับยา และจากผู ้ผลิตในประเทศ 1 ราย จำนวน 3 
ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานที่กำหนดใน BP 2018 ที่ผ่านการทวนสอบ
แล้ว โดยตรวจวิเคราะห์หัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ปริมาณตัวยาสำคัญ Related substances Clavulanate 
polymer and other fluorescent impurities ความเป็นกรด-ด่าง ความปราศจากเชื้อและสารเอ็นโดทอกซิน 
ผลการสำรวจพบว่า ทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ (ร้อยละ 100) แสดงให้เห็นว่ายาสูตรผสม Amoxicillin 
and Clavulanic acid ในรูปแบบยาผงสำหรับฉีดที่มีใช้ในประเทศมีคุณภาพ 

คุณภาพยาแคปซูล Cefdinir  
 ยาแคปซูล Cefdinir เป็นยาต้านเชื้อแบคทีเรียที่ออกฤทธิ์กว้าง ใช้รักษาการติดเชื้อของหู ไซนัส ปอด 

และผิวหนัง เป็นต้น สำนักยาและวัตถุเสพติดได้จัดทำการสำรวจคุณภาพยาแคปซูลครั้งแรกเมื่อปีงบประมาณ 
2548 และครั้งล่าสุดในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 ภายใต้โครงการประกันคุณภาพยา ดำเนินการเก็บตัวอย่างจาก
โรงพยาบาลรัฐทั ่วประเทศรวม 5 ตัวอย่าง ในขนาดความแรง 100 มิลลิกรัม ตัวอย่างเป็นยาที ่นำเข้าจาก
ต่างประเทศ จำนวน 2 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 1 ราย และ ตัวอย่างที่ผลิตในประเทศ จำนวน 3 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 1 
ราย ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กำหนดใน USP 41 ได้แก่ การตรวจ
เอกลักษณ์ การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญ ความแตกต่างจากน้ำหนักเฉลี่ย Organic Impurities และ การ
ละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ แสดงให้เห็นว่ายาแคปซูล Cefdinir ที่
ใช้กันในโรงพยาบาลรัฐมีคุณภาพตามมาตรฐาน 
 คุณภาพยาเม็ด Clarithromycin  

Clarithromycin เป็นยาปฏิชีวนะในกลุ่ม macrolides มีฤทธิ์ยับยั้งการเจริญเติบโตหรือการแบ่งเชื้อของ
แบคทีเรีย ออกฤทธิ์ยับยั้งการสังเคราะห์โปรตีน โดยจับกับ 23S rRNA ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของไรโบโซม 50S ยับยั้ง
การแปลรหัสของเปปไทด์ ยา Clarithromycin มีประสิทธิภาพในการรักษาโรคติดเชื้อจากแบคทีเรียชนิดต่าง ๆ 
ในร่างกาย ทั้งบริเวณผิวหนังและระบบทางเดินทายใจ มีการนำมาใช้ร่วมกับยาอื่น ๆ เพื่อรักษาโรคติดเชื้อเอชไพโล
ไร (Helicobacter pyroli) ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ทำการสำรวจคุณภาพยาเม็ด Clarithromycin ในโครงการประกันคุณภาพยา โดยได้รับตัวอย่าง
จากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศ จำนวน 13 ตัวอย่าง แบ่งเป็น ขนาดความแรง 250 มิลลิกรัม จำนวน 3 
ตัวอย่าง 2 ทะเบียนตำรับยา และขนาดความแรง 500 มิลลิกรัม จำนวน 10 ตัวอย่าง 2 ทะเบียนตำรับยา เป็น
ตัวอย่างยาที่ผลิตในประเทศ 12 รายการและตัวอย่างยาที่นำเข้าจากต่างประเทศ 1 รายการ ตรวจวิเคราะห์
คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานที่กำหนดใน USP41 ที่ผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว ในหัวข้อการ
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ตรวจเอกลักษณ์ ความแตกต่างจากน้ำหนักเฉลี่ย ปริมาณตัวยาสำคัญ การละลายของตัวยา น้ำหนักที่หายไปหลัง
อบแห้ง และ Organic impurities ผลการสำรวจพบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐาน ทุกหัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็น
ว่ายาแคปซูลคลาริโทรมัยซินที่ใช้ในประเทศไทยมีคุณภาพตามมาตรฐาน 
 คุณภาพยาแคปซูล Clindamycin 
 Clindamycin เป็นยาปฏิชีวนะในกลุ่ม lincosamide ออกฤทธิ์โดยการยับยั้งการสร้างโปรตีนที่จำเป็นต่อ
การแบ่งตัวของเชื้อแบคทีเรีย มีประสิทธิภาพในการรักษาโรคติดเชื้อที ่มีสาเหตุมาจากแบคทีเรียชนิดไม่ใช้
ออกซ ิ เจน (anaerobic bacteria)  หร ือแบคท ี เร ียแกรมบวก เช ่น Streptococci, Staphylococci และ 
Pneumococci เป็นต้น ดังนั้นจึงถูกนำมาใช้ในการรักษาโรคติดเชื้อที่ระบบทางเดินหายใจ การติดเชื้อที่ผิวหนัง 
การติดเชื้อบริเวณช่องท้องและอุ้งเชิงกราน เป็นต้น ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทำการสำรวจคุณภาพยาแคปซูล  Clindamycin ในโครงการประกัน
คุณภาพยา โดยได้รับตัวอย่างจากโรงพยาบาลของรัฐทั่วประเทศ จำนวน 17 ตัวอย่าง แบ่งเป็น ขนาดความแรง 
300 มิลลิกรัม จำนวน 10 ตัวอย่าง 4 ทะเบียนตำรับยา และขนาดความแรง 150 มิลลิกรัม จำนวน 7 ตัวอย่าง 3 
ทะเบียนตำรับยา ตัวอย่างทั้งหมดเป็นยาที่ผลิตในประเทศ ตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานที่
กำหนดใน USP41 ที่ผ่านการทวนสอบวิธีวิเคราะห์แล้ว ในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ ความแตกต่างจากน้ำหนัก
เฉลี่ย ปริมาณตัวยาสำคัญ การละลายของตัวยา และปริมาณน้ำ ผลการสำรวจพบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐาน ทุก
หัวข้อวิเคราะห์ แสดงให้เห็นว่ายาแคปซูล Clindamycin ที่ใช้ในประเทศไทยมีคุณภาพตามมาตรฐาน 

คุณภาพยาเม็ด Clopidrogrel 
 Clopidrogrel เป็นยาในกลุ่มต้านการแข็งตัวของเลือด ใช้ในการลดความเสี่ยงการเกิดโรคหัวใจและโรค
หลอดเลือดสมอง สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ดำเนินโครงการประกันคุณภาพยา ปี พ.ศ. 2562 ได้รับตัวอย่างจาก
โรงพยาบาลรัฐ และโครงการสมัครใจจากบริษัทผู้นำเข้า เพ่ือสำรวจคุณภาพยาเม็ด Clopidrogrel จำนวนรวม 20 
ตัวอย่าง โดยมีผู้นำเข้า 4 ราย 4 ทะเบียนตำรับยา ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานตาม
ทะเบียนตำรับยา โดยตรวจวิเคราะห์ตามที่ขึ้นทะเบียนตำรับยาได้แก่หัวข้อ การตรวจเอกลักษณ์ ความแตกต่าง
จากน้ำหนักเฉลี่ย ปริมาณตัวยาสำคัญ การละลายของตัวยา Related substances และปริมาณน้ำ ผลการตรวจ
วิเคราะห์พบว่าตัวอย่างทั้ง 20 ตัวอย่าง เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ แสดงให้เห็นว่า ยาเม็ด  Clopidrogrel ที่ใช้ใน
ประเทศไทยมีคุณภาพตามมาตรฐาน 

คุณภาพยาเม็ด Diclofenac Sodium 
Diclofenac Sodium เป็นยาต้านการอักเสบที่ไม่ใช่สเตอรอยด์ ใช้บรรเทาอาการปวด และอาการอักเสบ

ในโรคกระดูก ข้ออักเสบเรื้อรัง โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์และโรคเก๊าต์แบบเฉียบพลัน  ตัวอย่างยาเม็ด Diclofenac 
Sodium ขนาดความแรง 25 และ 50 มิลลิกรัม จำนวน 20 และ 3 ตัวอย่างตามลำดับ จากผู้นำเข้า 1 ราย จำนวน 
1 ทะเบียนตำรับ และผู้ผลิตในประเทศ 8 ราย จำนวน 9 ทะเบียนตำรับ ตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยใช้วิธีวิเคราะห์
และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กำหนดใน USP 41 ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญ 
ความสม่ำเสมอของตัวยา การละลายของตัวยาและปริมาณสาร Organic Impurities ผลการวิเคราะห์พบว่า 
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ตัวอย่างยาเม็ด Diclofenac Sodium จำนวน 21 ตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ (ร้อยละ 91) โดยพบ
การละลายของตัวยาผิดมาตรฐาน จำนวน 2 ตัวอย่าง (ร้อยละ 9) 
 คุณภาพยาแคปซูล Doxycycline 

Doxycycline Hyclate คือยาปฏิชีวนะในกลุ ่ม Tetracycline โดยมีคุณสมบัติร ักษาอาการติดเชื้อ
แบคทีเรียต่างๆ เช่น การติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจ ทางเดินปัสสาวะ ผิวหนัง ตา โรคหนองในแท้ โรคหนองใน
เทียม และสิว เป็นต้น ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ทำการสำรวจคุณภาพยาแคปซูล 
Doxycycline Hyclate ในประเทศไทย ซึ่งมีขนาดความแรง 100 มิลลิกรัม โดยเก็บตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐทั่ว
ประเทศจำนวน 20 ตัวอย่าง เป็นยาจากผู้ผลิตในประเทศไทย ทำการตรวจวิเคราะห์ด้วยวิธี ตามUSP41 ซึ่งผ่าน
การทวนสอบความถูกต้องของวิธี ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์ ( Identification) ความแตกต่างจากน้ำหนักเฉลี่ย 
(Weight variation) ปริมาณตัวยาสำคัญ (Assay) การละลายของตัวยา (Dissolution) และสารปนเปื ้อน 
(Organic Impurities) ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า มี 17 ตัวอย่าง มีคุณภาพเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อ  และ มี 3 
ตัวอย่างที่ผิดมาตรฐานหัวข้อ สารปนเปื้อน (Organic Impurities) 

คุณภาพยาเม็ด Escitalopram 
Escitalopram  เป็นยาในกลุ่ม Selective Serotonin reuptake inhibitors มีข้อบ่งใช้ในการรักษาโรค

ซึมเศร้า มีกลไกในการออกฤทธิ์จับกับ Serotonin transporter ยับยั้งการ reuptake ของ Serotonin เข้าไปใน 
Serotonergic neurons ทำให้ปริมาณ Serotonin บริเวณ Synaptic เพ่ิมข้ึน ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 ได้ทำ
การสำรวจคุณภาพยาเม็ด Escitalopam โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐ ตามโครงการประกันคุณภาพยา 
จำนวนทั้งสิ้น 6 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 3 ราย รวม 4 ทะเบียนตำรับยา เป็นผู้ผลิตในประเทศจำนวน 1 ราย รวม 1 
ทะเบียนตำรับยา และผู้ผลิตจากต่างประเทศจำนวน 2 ราย รวม 3 ทะเบียนตำรับยา ในการสำรวจคุณภาพยาเม็ด 
Escitalopram ใช้วิธีที ่กำหนดใน USP 41 โดยได้ดำเนินการทวนสอบวิธีวิเคราะห์ก่อนทำการวิเคราะห์และ
วิเคราะห์ในหัวข้อ ปริมาณตัวยาสำคัญ (Assay), ความสม่ำเสมอของยา (Content Uniformity), Organic 
Impurities, และการละลายของตัวยา (Dissolution) ผลการสำรวจพบว่า ทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานในทุกหัวข้อ
วิเคราะห์ 

คุณภาพยาเม็ด Lamivudine/ Nevirapine/ Zidovudine 
การรักษาโรคติดเชื้อเอชไอวีในปัจจุบันมีการใช้ยาอย่างน้อย 3 ชนิดร่วมกัน (Triple therapy)   เพื่อให้

การรักษามีประสิทธิภาพต่อเนื่องเป็นเวลานานในการป้องกันและลดโอกาสเกิดเชื้อดื้อยาได้   โดยยาสูตรพ้ืนฐานที่
แนะนำให้ใช้คือยากลุ่ม  NRTI 2 ตัวร่วมกับยากลุ่ม NNRTI 1 ตัว     Lamivudine และ Zidovudine เป็นยาต้าน
รีโทรไวรัสกลุ่ม NRTI (Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor)  นำมาใช้ในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี 
โดยออกฤทธิ์ยับยั้งการทํางานของเอนไซม์ Reverse transcriptase โดยยาจะส่งผลทำให้กระบวนการสังเคราะห์ดี
เอ็นเอของไวรัสหยุดชะงัก ไม่สามารถเจริญเติบโตเพ่ิมจำนวนต่อไปได้ ส่วน Nevirapine เป็นยาต้านรีโทรไวรัสกลุ่ม 
NNRTI (Non-Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor) โดยยากลุ่มนี้มีฤทธิ์แรง (potent) ในการยับยั้ง
อย่างจำเพาะต่อเอนไซม์ Reverse transcriptase ของ HIV-1 เท่านั้น แต่มีข้อเสียคือดื้อยารวดเร็วมาก   
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ตัวอย่างยาเม็ด Lamivudine/ Nevirapine/ Zidovudine จำนวน 10 ตัวอย่าง จากผู้ผลิตในประเทศ 1 
ราย จำนวน 1 ทะเบียนยา  เนื่องจากตัวอย่างเป็นของผู้ผลิตเพียงรายเดียวจึงทำการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตามวิธี
วิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆตามที่กำหนดในทะเบียนยา ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์  ปริมาณตัวยาสำคัญ  
ความสม่ำเสมอของตัวยาสำคัญ Organic Impurities และการละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่าง
เข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

คุณภาพยาเม็ด Ofloxacin 
Ofloxacin เป็นยาปฏิชีวนะท่ีอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2561 ในกลุ่มฟลูออโรควิโนโลน มีกลไก

การออกฤทธิ์คือการยับยั้งกระบวนการสังเคราะห์ดีเอ็นเอของแบคทีเรีย ในปีงบประมาณ 2557 ได้มีการสำรวจ
คุณภาพยาเม็ด Ofloxacin โดยสุ่มจากโรงพยาบาลรัฐตามโครงการประกันคุณภาพยา ผลการสำรวจพบว่าตัวอย่าง
ทั้งหมดเข้ามาตรฐานในหัวข้อปริมาณตัวยาสำคัญ ความแตกต่างของน้ำหนักเฉลี่ย และการละลายของตัวยา เพื่อ
เป็นการเฝ้าระวังคุณภาพยา ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดจึงทำการสำรวจคุณภาพยาเม็ด 
Ofloxacin โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐ จำนวนทั้งสิ้น 34 ตัวอย่าง จากผู้ผลิต 14 ราย รวม 17 ทะเบียน
ตำรับยา เป็นผู้ผลิตในประเทศ 13 ราย รวม 16 ทะเบียนตำรับยา และผู้ผลิตจากต่างประเทศ 1 ราย รวม 1 
ทะเบียนตำรับยา ประกอบด้วยขนาดความแรง 100 และ 200 มิลลิกรัมต่อเม็ด ในการสำรวจคุณภาพยาเม็ด 
Ofloxacin ได้อ้างอิงวิธีวิเคราะห์ที่ระบุใน USP 41 โดยได้ดำเนินการทวนสอบวิธีก่อนทำการวิเคราะห์และ
วิเคราะห์ในหัวข้อปริมาณตัวยาสำคัญ ความแตกต่างของน้ำหนักเฉลี่ย และการละลายของตัวยา ผลการสำรวจ
พบว่า ตัวอย่างทั้งหมดเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์  

คุณภาพยาน้ำแขวนตะกอน Sulfamethoxazole and Trimethoprim  
Sulfamethoxazole และ Trimethoprim เป็นยา Antibacterial drugs จัดอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

บัญชี ก โดยเป็นยาผสมที่มีฤทธิ์ในการฆ่าเชื้อแบคทีเรีย ใช้ในการรักษาโรคติดเชื้อทางเดินหายใจ ทางเดินอาหาร 
ทางเดินปัสสาวะผิวหนังและเนื้อเยื่ออ่อน ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 ได้ทำการสำรวจคุณภาพยาน้ำแขวนตะกอน 
Sulfamethoxazole and Trimethoprim โดยสุ่มตัวอย่างจากโรงพยาบาลรัฐ ตามโครงการประกันคุณภาพยา 
จำนวนทั้งสิ้น 8 ตัวอย่าง จากบริษัทผู้ผลิตในประเทศ 3 บริษัท รวม 4 ทะเบียนตำรับยา การสำรวจคุณภาพยาน้ำ
แขวนตะกอน Sulfamethoxazole and Trimethoprim ใช้วิธีที่กำหนดใน USP 41 ที่ได้ดำเนินการทวนสอบวิธี
ก่อนทำการวิเคราะห์และวิเคราะห์ในหัวข้อปริมาณตัวยาสำคัญ (Assay) ความเป็นกรด-ด่าง (pH) Organic 
Impurities และ Deliverable Volume ผลการสำรวจพบว่า ตัวอย่างทั้งหมดเข้ามาตรฐานในหัวข้อปริมาณตัวยา
สำคัญ ความเป็นกรด-ด่าง และ Organic Impurities ส่วนหัวข้อ Deliverable Volume พบว่าผิดมาตรฐาน
จำนวน 3 ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 37.5 ของตัวอย่างทั้งหมด 
 คุณภาพยาเม็ด Tenofovir disoproxil fumarate/ Emtricitabine 
 Tenofovir disoproxil fumarate และ Emtricitabine เป็นยาต้านรีโทรไวรัสกลุ่ม NRTI (Nucleoside 
Reverse Transcriptase Inhibitor) นำมาใช้ในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี โดยออกฤทธิ์ยับยั้งการทํางานของ
เอนไซม์ Reverse transcriptase โดยยาจะส่งผลทำให้กระบวนการสังเคราะห์ดีเอ็นเอของไวรัสหยุดชะงักจึงไม่
สามารถเจริญเติบโตเพ่ิมจำนวนได้ ตัวอย่างยาเม็ด Tenofovir disoproxil fumarate/ Emtricitabine จำนวน 8 
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ตัวอย่าง มาจากผู้ผลิตในประเทศ 1 ราย และผู้นำเข้า 1 ราย จำนวน 2 ทะเบียนตำรับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
ตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆ ที่กำหนดในตำราอินเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปีย ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 8 
ได้แก่ การตรวจเอกลักษณ์  การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญ  Uniformity of mass   Organic Impurities และ
การละลายของตัวยา ผลการวิเคราะห์พบว่าทุกตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 

คุณภาพยาฉีด Vancomycin HCl 
 Vancomycin HCl เป็นยาปฏิชีวนะท่ีอยู่ในกลุ่ม Glycopeptide antibiotic ออกฤทธิ์ต่อต้านเฉพาะเชื้อ
แบคทีเรียแกรมบวก ใช้ในการรักษาการติดเชื้อแบคทีเรียแกรมบวกที่รุนแรงของอวัยวะระบบทางเดินหายใจ
ส่วนล่าง ได้แก่  การติดเชื้อที่ผิวหนัง การติดเชื้อในช่องท้อง รักษาโรคเยื่อหุ้มสมองอักเสบจากเชื้อแบคทีเรีย 
pneumonia, community-acquired pneumonia (CAP), nosocomial pneumonia, and pleural 
empyema ตัวอย่างยาฉีด Vancomycin HCl   จำนวน 24 ตัวอย่าง ประกอบด้วยขนาดความแรง 500 มิลลิกรัม 
และ 1 กรัม เป็นผู้ผลิตในประเทศ 2 ราย และผู้นำเข้า 3 ราย จำนวน 6 ทะเบียนตำรับยา  ตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
ตามวิธีวิเคราะห์และมาตรฐานในหัวข้อต่างๆที่กำหนดในตำรายา USP 40 ได้แก่ ตรวจเอกลักษณ์  วิเคราะห์
ปริมาณตัวยาสำคัญ  ความแตกต่างจากน้ำหนักเฉลี่ย Particulate matter ความเป็นกรด-ด่าง ปริมาณน้ำ ความ
ปราศจากเชื้อ และสารเอ็นโดทอกซิน ผลการวิเคราะห์พบว่า ตัวอย่างเข้ามาตรฐานทุกหัวข้อวิเคราะห์ 23 ตัวอย่าง 
ผิดมาตรฐานเนื่องจาก ปริมาณน้ำเกินเกณฑ์มาตรฐาน 1 ตัวอย่าง 
 คุณภาพยาแคปซูลขม้ินชัน 
 ขม้ินชันมีชื่อวิทยาศาสตร์ (Curcuma longa L.) จัดอยู่ในวงศ์ Zingiberaceae ขม้ินชันแคปซูล มี
สรรพคุณ บรรเทาอาการแน่น จุกเสียด ท้องอืด ท้องเฟ้อ ขนาดและวิธีใช้ รับประทานครั้งละ 500 - 1000 
มิลลิกรัม วันละ 4 ครั้ง หลังอาหารและก่อนนอน ห้ามใช้ในผู้ที่ท่อน้ำดีอุดตัน หรือผู้ที่ไวต่อยานี้ ควรระวังการใช้ใน
ผู้ป่วยโรคนิ่ว ในถุงน้ำดี หญิงตั้งครรภ์ ยกเว้นภายใต้การดูแลของแพทย์  ขมิ้นชันแคปซูลมีใช้ทั้งในโรงพยาบาลและ
มีจำหน่ายในร้านขายยาซึ่งในแคปซูลประกอบด้วยขมิ้นชันขนาด 250 มิลลิกรัมและ 500 มิลลิกรัม  ใน
ปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ทำการสำรวจคุณภาพแคปซูลขมิ้นชันในโครงการสร้าง
หลักประกันคุณภาพและมาตรฐานบริการด้านยา ได้ทำการวิเคราะห์ตัวอย่างยาในหัวข้อการตรวจเอกลักษณ์ 
(Identification)  น้ำหนักเฉลี่ยต่อหน่วย (Average weight/Unit) ความแตกต่างจากน้ำหนักเฉลี่ย (Weight 
variation) การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาสำคัญ (Curcuminoids) การละลายของตัวยา (Dissolution) ปริมาณน้ำ 
(Water) ปริมาณน้ำมันหอมระเหย (Volatile oil) การปนเปื้อนโลหะหนัก  (Heavy metals contamination) 
และการทดสอบการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ (Microbial Limits) โดยใช้วิธีวิเคราะห์และมาตรฐานตามตำรา
มาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ. 2561 (THP 2018) และ BP 2018 ผลการตรวจวิเคราะห์พบว่า จากตัวอย่าง
ทั้งหมด 27 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐาน 9 ตัวอย่างในหัวข้อ ความแตกต่างจากน้ำหนักเฉลี่ย 5 ตัวอย่าง ปริมาณน้ำ 4 
ตัวอย่าง การทดสอบการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ พบ Bile-Tolerant gram negative bacteria เกิน 102 
CFU/กรัม 2 ตัวอย่าง และTotal aerobic microbial count เกิน 50,000/กรัม 1 ตัวอย่าง   
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ผลงานตรวจวิเคราะห์ด้านยา 

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดดำเนินการตรวจสอบคุณภาพยาแผนปัจจุบัน และยา
จากสมุนไพร การตรวจพิสูจน์เอกลักษณ์ตัวยาสำคัญในตัวอย่างยาคดี ซึ่งได้รับตัวอย่างจากหน่วยงานภาครัฐทั้งใน
และนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข และภาคเอกชน สรุปผลงานได้ดังนี้ 

 

         ที่มาของตัวอย่าง จำนวนตัวอย่าง จำนวนผิดมาตรฐาน  
(ร้อยละ) 

ยาแผนปัจจุบัน   
หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 
(สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 
โรงพยาบาล, กรมควบคุมโรค, สำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด, องค์การเภสัชกรรม) 

919 27 (2.9) 

โครงการประกันคุณภาพยา 
(เฉพาะที่สำนักยาและวัตถุเสพติดรับผิดชอบ) 

218 10 (4.6) 

หน่วยงานนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
และภาคเอกชน 

251 5 (2.0) 

รวม 1,388 42 (3.0) 
ยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพร   
ผู ้ประกอบการ ประชาชน และหน่วยงาน
ราชการ 

235 74 (31.5) 

ยาคดี   
หน่วยงานในสังกัดสำนักงานตำรวจแห่งชาติ  161 - 
ภาชนะบรรจุ และอุปกรณ์การแพทย์   
ผู้ประกอบการ  186 2 (1.08) 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 16 0 
โครงการบูรณาการเครื่องมือแพทย์ 35 0 
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 การทดสอบยาแผนปัจจุบัน 

 ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้ดําเนินการเพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพโดยวิธี
และ มาตรฐานตามตํารายาและทะเบียนยา ในหัวข้อ สารเอ็นโดทอกซิน และความปราศจากเชื้อ ในยาแผน
ปัจจุบัน จํานวน 5 ตัวอย่าง โดยส่งตรวจจากหน่วยงานราชการและเอกชน เช่น สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด องค์การเภสัชกรรม เป็นต้น พบว่า เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง 

 
 การตรวจวิเคราะห์คุณภาพพลาสติกและยางที่ใช้ทางการแพทย์ 

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สํานักยาและวัตถุเสพติด กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยาได้
ให้บริการ ทดสอบความเข้ากันได้ทางชีววิทยา (Biocompatibility Test) ของตัวอย่างพลาสติกและยางที่ใช้ทาง
การแพทย์ เช่น เม็ดพลาสติก อุปกรณ์ทางการแพทย์ ถุงมือยางที่ใช้ทางการแพทย์ จุกยาง ภาชนะพลาสติกสําหรับ
บรรจุผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจากเชื้อ จํานวน 186 ตัวอย่าง 450 รายการ จากหน่วยงานภาครัฐและ เอกชนรวม 48 
ราย โดยตรวจวิเคราะห์มาตรฐานตาม USP, ISO 10993, ASTM F756-93, Ph. Eur. 8.0 และ มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ในหัวข้อต่างๆได้แก่ ความเป็นพิษต่อเซลล์เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง (Cytotoxicity Test), การ
ทําลายเม็ดเลือด (Hemolysis Test), การเกิดปฏิกิริยาต่อชั้นผิวหนังของสัตว์ทดลอง (Intracutaneous Test), 
ความเป็นพิษเฉียบพลันต่อเนื้อเยื่อกล้ามเนื ้อของสัตว์ทดลอง ( Implantation Test), ความเป็นพิษต่อระบบ
ร ่างกายของส ัตว ์ทดลอง (Systemic Injection Test), การซ ึมผ ่านของเช ื ้อจ ุล ินทร ีย ์  (Permeability to 
Microorganisms), สารไพโรเจน (Pyrogen Test) และสารเอ็นโดทอกซิน (Bacterial Endotoxins Test) พบว่า 
ตัวอย่างเข้ามาตรฐานจํานวน 155 ตัวอย่าง ผิดมาตรฐานในหัวข้อความเป็นพิษต่อเซลล์ เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง จํานวน 
2 ตัวอย่าง ตัวอย่างที่ไม่สรุปผลการทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง จํานวน 27 ตัวอย่าง และ
ตัวอย่างถุงมือยางไม่สรุปผลการทดสอบสารเอ็นโดทอกซิน จํานวน 2 ตัวอย่าง เนื่องจาก ไม่มีการระบุเกณฑ์
มาตรฐานการตัดสินไว้สําหรับส่วนสัมผัสภายในของถุงมือยางดังกล่าว 
 การตรวจคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์  

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สํานักยาและวัตถุเสพติดร่วมกับ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้
ตรวจวิเคราะห์คุณภาพถุงบรรจุโลหิตสำหรับมนุษย์ ในหัวข้อความเป็นพิษต่อเซลล์เนื ้อเย ื ่อเพาะเลี ้ยง 
(Cytotoxicity Test) โดยใช้วิธีและมาตรฐานตามมอก. 1298-2555 จํานวน 16 ตัวอย่าง พบว่า เข้ามาตรฐานทุก
ตัวอย่าง 

 
 การบูรณาการเครื่องมือแพทย์ 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ดำเนินโครงการบูรณาการเครื่องมือแพทย์ โดยได้มีการบูรณาการการทำงาน
ร่วมกันในการประเมินคุณภาพเครื่องมือแพทย์ ทั้งทางด้านการประเมินคุณภาพทางกายภาพ ทางเคมี และทาง
ชีวภาพ ซึ ่งมีการกระจายการทำงานอยู่หลายหน่วยงาน ได้แก่ สำนักรังสีและเครื ่องมือแพทย์ สถาบันวิจัย
วิทยาศาสตร์สาธารณสุข สถาบันชีววัตถุ สำนักเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย และสำนักยาและวัตถุเสพติด เพ่ือ
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เป็นการเฝ้าระวังคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ทำให้เห็นภาพรวมของคุณภาพเครื่องมือแพทย์ที่มีการจำหน่ายในประเทศ
ไทย รวบรวมเป็นข้อมูลเพื่อใช้ในการแจ้งเตือนแก่ประชาชน บุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุข รวมถึงการ
พัฒนาต่อยอดให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล การทำงานร่วมกันของหน่วยงาน
ต่างๆภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สํานักยาและวัตถุเสพติดได้รับผิดชอบในการทดสอบเพ่ือประกันคุณภาพวัสดุ
อุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์ ดังนี้  

➢ การประเมินคุณภาพน้ำยาล้างไตชนิดผลิตภัณฑ์เข้มข้นสำหรับการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม 
สถานการณ์โรคไตในปัจจุบันกำลังเป็นปัญหาใหญ่ระดับโลก คนไทยมีแนวโน้มป่วยเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ โดยคน

ไทยป่วยเป็นโรคไตติดอันดับ 3 ของอาเซียน รองจากมาเลเซียและสิงคโปร์ สาเหตุส่วนใหญ่ร้อยละ 70 เกิดจาก
เบาหวานและความดันโลหิตสูง ส่งผลให้มีภาวะไตเสื่อมเร็วขึ้น หากปฏิบัติตัวไม่ถูกต้อง จากข้อมูลพบว่า คนไทย
ป่วยเป็นโรคไตเรื้อรังร้อยละ 17.6 ของประชากร เป็นผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะสุดท้าย 2 แสนคน ป่วยเพิ่มปีละกว่า 
7,800 ราย ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะสุดท้ายจำเป็นต้องได้รับการบำบัดทดแทนไต จึงจำเป็นต้องมีการล้างไตผ่าน
ช่องท้อง (peritoneal) หรือการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม (Hemodialysis) โดยใช้ผลิตภัณฑ์เข้มข้นสำหรับ
การฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม ผู้ป่วยที่รับการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมมีโอกาสที่จะติดเชื ้อหรือเ กิด
ภาวะแทรกซ้อนจากการฟอกเลือดได้ จึงมีความจำเป็นต้องควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์เข้มข้นสำหรับการฟอก
เลือดด้วยเครื่องไตเทียม 

สํานักยาและวัตถุเสพติดดำเนินการโครงการประเมินคุณภาพน้ำยาล้างไตชนิดผลิตภัณฑ์เข้มข้นสำหรับ
การฟอกเลือดด้วยเครื ่องไตเทียม เพื ่อสำรวจและเฝ้าระวังคุณภาพ ซึ ่งได้ร ับความร่วมมือจากสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เข้มข้นแอซิด และผลิตภัณฑ์เข้มข้นไบคาร์บอเนต จาก
บริษัทผู้ผลิตในประเทศ 9 บริษัท จำนวน 27 ตัวอย่าง เพื่อทดสอบความเข้ากันได้ทางชีววิทยา ได้แก่ ความเป็นพิษ
ต่อเซลล์เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยง การทำลายเม็ดเลือด และสารก่อไข้ ตามมาตรฐาน ISO 10993-5, ASTM F756 และ 
BP2018 จากการทดสอบพบว่า การทำลายเม็ดเลือด และสารก่อไข้ เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง ความเป็นพิษต่อ
เซลล์เนื้อเยื่อเพาะเลี้ยงไม่สรุปผลเนื่องจากไม่มีการระบุเกณฑ์มาตรฐานการตัดสินผล 

➢ การประเมินคุณภาพชุดให้สารละลายทางหลอดเลือดใช้ครั้งเดียว 
จากข้อมูลการวิเคราะห์ความต้องการครุภัณฑ์ ยา และเวชภัณฑ์อื่นที่มิใช่ยา พบว่าชุดให้สารละลายทาง

หลอดเลือดใช้ครั้งเดียว (infusion set) มีมูลค่าการจัดซื้อสูงสุดอยู่ใน 10 อันดับแรก แสดงให้เห็นว่ามีการใช้งานสูง
ภายในโรงพยาบาล แต่ยังไม่มีข้อมูลว่ามีหน่วยงานใดที่ทำหน้าที่ควบคุมคุณภาพวัสดุอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์
ดังกล่าว สำนักยาและวัตถุเสพติด จึงได้ดำเนินการตรวจวิเคราะห์คุณภาพชุดให้สารละลายทางหลอดเลือดใช้ครั้ง
เดียว ตามมาตรฐาน มอก.1426-2546 จำนวน 8 ตัวอย่าง จาก 2 บริษัทผู้ผลิตในประเทศ และ 1 บริษัทนำเข้า 
โดยทำการทดสอบคุณลักษณะทางชีวภาพ ได้แก่ ความเป็นพิษต่อเซลล์เนื้อเยื่อเพาะลี้ยง การทำลายเม็ดเลือด 
และสารเอ็นโดทอกซิน ผลการทดสอบพบว่า เข้ามาตรฐานทุกตัวอย่าง 
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 การตรวจวิเคราะห์ยาชีววัตถุ 
สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ดำเนินการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุที ่มีการส่งตรวจ

วิเคราะห์จำนวน 19 ตัวอย่าง โดยแบ่งเป็นตัวอย่างตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยา erythropoietin จำนวน 4 
ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์ที่มี insulin human จำนวน 5 ตัวอย่าง และ ผลิตภัณฑ์ยา heparin จำนวน 1 ตัวอย่าง 
ผลิตภัณฑ์ยา erythropoietin, insulin human, filgrastim และ heparin ได้ทำการตรวจวิเคราะห์ในหัวข้อ
ต ่ า ง ๆ  เ ช ่ น  identification, pH, potency, assay, bacterial endotoxin, particulate contamination, 
sterility, zinc determination และ dimers and related substance of higher molecular weight โดยผล
การตรวจวิเคราะห์พบว่าผลิตภัณฑ์ทั้ง 10 ตัวอย่างผ่านเกณฑ์มาตรฐานทั้งหมด นอกจากนี้ยังมีได้ดำเนินการตรวจ
ผลิตภัณฑ์ชีววัตถุที่เป็นประเภทยาคดี จำนวน 9 ตัวอย่าง แบ่งเป็นผลิตภัณฑ์ botulinum toxin จำนวน 3 
ตัวอย่าง และผลิตภัณฑ์ hyaluronic acid จำนวน 6 ตัวอย่าง โดยผลิตภัณฑ์ botulinum toxin ตรวจพบ 
botulinum toxin type A และผลิตภัณฑ์ hyaluronic acid พบว่าตรวจพบส่วนประกอบของกรด hyaluronic 
acid ทั้งหมด    
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ผลงานตรวจวิเคราะห์ด้านยาเสพติด 

 

การตรวจวิเคราะห์ด้านวัตถุเสพติด ประกอบดว้ย  

1.  การตรวจพิสูจน์ของกลางวัตถุเสพติด ทั้งที่เป็นยาเสพติดให้โทษ ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้ 
โทษ พ.ศ. 2522   วัตถุออกฤทธิ์  ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559    สารระเหย 
ตามพระราชกําหนดการป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 ยาที่นําไปใช้ในทางที่ผิด หรืออ่ืน ๆ เพ่ือนําผล
ประกอบการพิจารณาทางอรรถคดี หรือเพ่ือเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด 

2. การตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ  
ตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ ตามพระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด พ.ศ.2519 และ

พระราชบัญญัติฟ้ืนฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด พ.ศ. 2545 เพ่ือเป็นหลักฐานสำคัญทางอรรถคดี และประกอบการ
พิจารณาบำบัดฟ้ืนฟูหรือเข้าสู่กระบวนการยุติธรรมในการป้องกันและเฝ้าระวังการแพร่ระบาด  

3. การตรวจคุณภาพชุดทดสอบ 
 ตรวจคุณภาพชุดทดสอบเบื้องต้นเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะเพ่ือประกอบการจดแจ้งตาม ประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2559 เรื่องหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติด
เมทแอมเฟตามนีในปัสสาวะ ประกาศม่ือ 27 มกราคม พ.ศ. 2559 

4. การตรวจผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ มีรายละเอียดดังนี้คือ 
    4.1 ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่นำมาใช้ในทางท่ีผิด เพ่ือประกอบการดำเนินคดี  
    4.2 ตรวจวิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์ ภายใต้ 

โครงการร่วมกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาและภายใต้โครงการสร้างหลักประกันคุณภาพและ
มาตรฐานบริการด้านยา กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

    4.3 ตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารสำคัญของผลิตภัณฑ์กัญชาที่ใช้ทางการแพทย์  
    4.4 ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค  

นอกจากนี้ได้มีการเฝ้าระวังวัตถุออกฤทธิ์ที ่มีการนำมาใช้ในทางที ่ผิดชนิดใหม่ และนำเสนอเพื่อควบคุมทาง
กฎหมายต่อไป เฝ้าระวังและแจ้งเตือนภัย 

ในปีงบประมาณ 2562 สำนักยาและวัตถุเสพติด ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดจำนวนรวม 13,080 ตัวอย่าง 
โดยจำแนกตามประเภทตัวอย่างได้ดังนี้ 
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ประเภทตัวอย่าง จำนวนตัวอย่าง 

        1. ของกลางวัตถุเสพติด 4,018 
        2. ปัสสาวะ 8,265 
        3. ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์   797 
 รวม                13,080 

 

การตรวจวิเคราะห์ด้านวัตถุเสพติด ประกอบดว้ย  

1. การตรวจสารเสพติดในตัวอย่างของกลาง 

สำนักยาและวัตถุเสพติด  ได้ตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในวัตถุของกลางที่จับยึดได้และนำส่งจาก 
สำนักงานตำรวจแห่งชาติ เพื่อหาชนิดและปริมาณยาเสพติดเพ่ือนำผลการวิเคราะห์ประกอบการพิจารณาทาง
อรรถคดีและเฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด และตัวอย่างยาเสพติดให้โทษของกลางเพ่ือเผาทำลาย  
รายละเอียดดังนี้ 

สรุปผลการตรวจพิสูจน์ยาเสพติดในของกลาง แจกแจงตามประเภทของการตรวจพิสูจน์  

ลำดับที่ ประเภทของการตรวจพิสูจน์ จำนวนตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 2,235 55.62 

2 ปริมาณวิเคราะห์ 1,783 44.38 

 รวม 4,018 100 

 
2. การตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ   
     สำนักยาและวัตถุเสพติดให้บริการตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ ได้แก่ Methamphetamine 11-
Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid (กัญชา) Morphine  Ketamine MDMA, MDA, 
MDE (ยาอี) Benzoylecgonine (เมตาบอไลต์ของ Cocaine)  Mitragynine (พืชกระท่อม)  6-
Monoacetylmorphine (เมตาบอไลต์ของ Heroin) เป็นต้น และตรวจเบื้องต้นสารกลุ่ม Benzodiazepines 
  จำนวนตัวอย่างทดสอบสารเสพติดในปัสสาวะ ในช่วงปีงบประมาณ พ.ศ. 2557 ถึง 2562 มีแนวโน้ม
เพ่ิมข้ึนตามลำดับ ยกเว้นปีงบประมาณ พ.ศ. 2559 มีจำนวนลดลงเนื่องจากผลกระทบจากประกาศคณะรักษา
ความสงบแห่งชาติ  ฉบับที่ 108/2557 เรื่อง การปฏบิัตติอ่ผู้ต้องสงสัยว่ากระทำผิดตามกฎหมายเกี่ยวกับยา
เสพติดเพื่อเข้าสู่การบำบดัฟ้ืนฟู และการดแูลผู้ผ่านการบำบดัฟ้ืนฟู  สำหรับรายการทดสอบพ้ืนฐานเพิ่มขึ้น
จาก 4 รายการเป็น 5 รายการ รายละเอียด ดังรูปที่ 1 
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รูปที1่ เปรียบเทียบจำนวนตัวอย่างและจำนวนรายการที่ตรวจสารเสพติดในปัสสาวะ 

ระหว่าง 2557-2562 
     

 
 
 

ปีงบประมาณ 2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้ตรวจวิเคราะห์หาสารเสพติดในตัวอย่างปัสสาวะจำนวน 
8,265 ตัวอย่าง 41,159 รายการ  ตรวจพบสารเสพติด 7,618 ตัวอย่าง (ร้อยละ 92.17) ตัวอย่างส่วนใหญ่ผ่านการ
ตรวจเบื้องต้นจากหน่วยงานต้นสังกัดและให้ผลบวกจากการตรวจเบื้องต้น Methamphetamine ด้วยหลักการ
ภูมิคุ้มกันวิทยา จำแนกเป็นตัวอย่างจากหน่วยงานในสังกัดสำนักงานตำรวจแห่งชาติ 4,880 ตัวอย่าง   
สถานพยาบาลของรัฐ 3,058 ตัวอย่าง   สถานประกอบการ 103 ตัวอย่าง   หน่วยงานในสังกัดกรมราชทัณฑ์ 40 
ตัวอย่าง   สถานพยาบาลของเอกชน 11 ตัวอย่าง   และอ่ืนๆ 173 ตัวอย่าง   รายละเอียดดังตารางที ่1 
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               ตารางที ่1 จำนวนตัวอย่างจำแนกตามหน่วยงานที่ส่งตรวจ 

  

หน่วยงาน 
        จำนวนตัวอย่าง                        ตรวจพบสารเสพติด 

รวม คิดเป็นร้อยละ ตรวจพบ คิดเป็นร้อยละ 

สำนักงานตำรวจแห่งชาติ 4,880 59.04 4,632 56.04 

สถานพยาบาลของรัฐ 3,058 37.00 2,845 34.42 

สถานประกอบการ 103 0.48 79 0.96 

กรมราชทัณฑ์ 40 0.48 27 0.33 

สถานพยาบาลของเอกชน 11 0.13 6 0.07 

อ่ืนๆ 173 2.09 29 0.35 

รวม 8,265 100 7,618 92.17 

 
 Methamphetamine เป็นสารเสพติดที่ตรวจพบมากที่สุด   รองลงมาคือ 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid  และ Ketamine   นอกจากนี้ยังพบ ยาอี 
Morphine และ Benzodiazepines  จำนวนเล็กน้อย  รายละเอียดดังรูปที่ 2 จำแนกเป็นพบสารเสพติด 1 ชนิด  
ร้อยละ 89.62 และพบสารเสพติดร่วมกัน  2 และ 3 ชนิด  ร้อยละ 2.55 สารเสพติดที่พบร่วมกัน 2 ชนิดมากที่สุด 
คือ Methamphetamine ร่วมกับ 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid รองลงมาคือ 
Methamphetamine ร่วมกับ Ketamine และ Methamphetamine ร่วมกับ Benzodiazepine ตามลำดับ 
รายละเอียดดังตารางที่ 2  
 
 ตารางท่ี 2  จำนวนตัวอย่างจำแนกตามสารเสพติดที่ตรวจพบ 

ตรวจพบ                              ชนิดสารเสพติด ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 

 

พบสารเสพ Methamphetamine    7,198 87.09 

ติด 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic 
acid  

139 
1.68 

1 ชนิด Ketamine 37 0.45 

 MDMA 22 0.27 

 Morphine 8 0.10 
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  Benzodiazepines 3 0.04 

  รวมพบสารเสพติด 1 ชนิด 7,407 89.62 

พบสารเสพ Methamphetamine +   

ติด 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic 
acid 

142 
1.72 

  มากกว่า 1 MDMA + Ketamine 18 0.22 

ชนิด Methamphetamine + Ketamine 15 0.18 

 Methamphetamine + Benzodiazepines 12 0.15 

 Methamphetamine + MDMA 10 0.12 

 Methamphetamine + Morphine 5 0.06 

 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic 
acid+ MDMA 4 0.05 

 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic 
acid+ Morphine   1 0.01 

 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic 
acid+ Ketamine 1 0.01 

 Methamphetamine +MDMA + Ketamine 2          0.02 

  

Methamphetamine + 
11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic 
acid+ Cocaine 1 0.01 

  รวมพบสารเสพติดมากกว่า 1 ชนิด 211         2.55 

  รวมทั้งสิ้น 7618 92.17 
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รูปที 2 แผนภูมิแสดงข้อมูลสารเสพติดที่ตรวจพบในปัสสาวะ ปีงบประมาณพ.ศ. 2562 
 

 
 

3. การตรวจคุณภาพชุดทดสอบ     
 สำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ตรวจคุณภาพชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟ
ตามีนในปัสสาวะเพ่ือประกอบการแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือนำเข้าชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนใน
ปัสสาวะ และตรวจคุณภาพเพ่ือเฝ้าระวังหลังออกสู่ตลาด รวมทั้งสิ้นจำนวน  57 ตัวอย่าง รายละเอียดดังตารางที่ 
3  

 
 
 

THC
3.68%

Ketamine
0.93% อ่ืนๆ 

1.09%

หมายเหต ุTHC = 11-Nor-delta-9-tetrahydrocannabinol-9-carboxylic acid
อ่ืนๆ = ยาอี  Morphine  Benzodiazepines

Methamphatamine 

94.30 % 
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ตารางที่ 3   ตรวจคุณภาพชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ 

 
 
 
 
 

 
         การตรวจสารก่อมะเร็งในผลิตภัณฑ์ยา   

สำนักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ตรวจการปนเปื้อนสารก่อมะเร็งกลุ่มไนโตรซามีน 
ได้แก่ N-Nitrosodimethylamine (NDMA) N-Nitrosodiethylamine (NDEA) และ N-Nitroso-N-Methyl-4-
Aminobutyric Acid (NMBA) ในวัตถุดิบและตำรับยา จำนวน 7 ชนิดคือ ลอซาร์แทน วาลซาร์แทน โอล์มีซาร์
แทน เออบิซาร์แทน เอซิลซาร์แทน เทลมิซาร์แทน และ แคนดิซาร์แทน จำนวน 232 ตัวอย่างด้วยวิธี LC-MS/MS 
ผลการตรวจพบว่าวัตถุดิบลอซาร์แทน 2 ตัวอย่าง พบ NDEA ต่ำกว่ามาตรฐาน ตัวอย่างจำนวน 6 ตัวอย่าง พบ 
NMBA ต่ำกว่ามาตรฐาน และ 5 ตัวอย่าง พบ NMBA เกินมาตรฐาน วัตถุดิบวาลซาร์แทน 3 ตัวอย่าง พบ NDMA 
เกินมาตรฐาน ตำรับยาลอซาร์แทน 4 ตัวอย่าง พบ NDMA ต่ำกว่ามาตรฐาน และ 42 ตัวอย่าง พบ NDMA เกิน
มาตรฐาน ตัวอย่างจำนวน 170 ตัวอย่าง เป็นวัตถุดิบ และตำรับที่ตรวจไม่พบสารปนเปื้อนทั้งนี้สารกลุ่มไนโตรซา
มีนเป็นสารก่อมะเร็งในสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม ทั้งสหรัฐอเมริกาและสหภาพยุโรปได้ออกมาตรฐานสารปนเปื้อนกลุ่ม
ไนโตรซามีนในยากลุ่ม ARBs โดยกำหนดปริมาณสูงสุดของยาแต่ละชนิดที่ได้รับต่อวันมีปริมาณ NDMA และ 
NMBA ไม่เกิน 96 นาโนกรัม และ NDEA ไม่เกิน 26.5 นาโนกรัม อย่างไรก็ตามข้อมูลจากคณะกรรมการอาหาร
และยาสหรัฐอเมริกาพบว่าการได้รับสารปนเปื้อนเหล่านี้นานติดต่อกัน 70 ปี จะพบผู้มีความเสี่ยงเป็นมะเร็ง 1 คน 
ในจำนวน 1 แสนคนจากผลการตรวจดังกล่าวช่วยสร้างความเชื่อมั่น ปลอดภัยให้กับผู้ใช้ยาลดความดันกลุ่ม ARBs 
ได้ 

 
4. ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดที่ใช้ในทางการแพทย์ 

4.1 ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่นำมาใช้ในทางที่ผิด เพื่อประกอบการดำเนินคดี  
สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ตรวจพิสูจน์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่นำไปใช้ในทางที่ผิดในวัตถุต้องสงสัยเพ่ือ

ระบุชนิดและปริมาณวัตถุเสพติด เพื่อนำผลการวิเคราะห์ใช้ในการประกอบการพิจารณาทางอรรถคดีและใช้เพ่ือ
เฝ้าระวังและแก้ไขปัญหายาเสพติด ปีงบประมาณพ.ศ. 2562 สำนักยาและวัตถุเสพติดได้รับตัวอย่างของกลาง
จำนวน 85 คดี รวม 451 ตัวอย่าง มีน้ำหนักรวมประมาณ 973  กิโลกรัม จำแนกเป็นการตรวจวิเคราะห์เชิง
คุณภาพเพื่อระบุชนิดของสารเสพติดจำนวน 420 ตัวอย่าง (ร้อยละ 93.1) และการตรวจวิเคราะห์เพื่อหาปริมาณ

วัตถุประสงค์ จำนวนตัวอย่าง เข้ามาตรฐาน ผิดมาตรฐาน 
ตัวอย่าง รายการ ตัวอย่าง รายการ 

ประกอบการแจ้ง
รายละเอียด  

36 11 110 25 250 

ข้อมูลหลังออกสู่
ตลาด 

21 20 200 1 10 



 
 

       36 

เพ่ือกำหนดโทษตามกฎหมายจำนวน 31 ตัวอย่าง (ร้อยละ 6.9) 
 

สรุปผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่นำไปใช้ในทางท่ีผิด 
เพื่อประกอบการดำเนินคดี แจกแจงตามประเภทของการตรวจวิเคราะห์ 

ลำดับที่ ประเภทของการตรวจวิเคราะห์ จำนวนตัวอย่าง ร้อยละ 

1 คุณภาพวิเคราะห์ 420 93.1 

2 ปริมาณวิเคราะห์ 31  6.9 

 รวม 451 100.0 

 
สรุปผลการตรวจวิเคราะห์ 

ผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่นำมาใช้ในทางท่ีผิดเพื่อประกอบการดำเนินคดี  
แจกแจงตามชนิด/ประเภทของวัตถุเสพติด 

ลำดับที่ ชนิด/ประเภท จำนวนคดี จำนวน

ตัวอย่าง 

น้ำหนัก 

(กิโลกรัม) 

1 วัตถุออกฤทธิ์ 44 108 247.930 

2 พืชกระท่อม (น้ำต้มกระท่อม) 25 113 354.938 

4 ยา  9 137 220.785 

5 ตรวจไม่พบ(วัตถุเสพติด/ยา) 8 93 149.288 

 รวม 86 451 972.941 

 
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่นำมาใช้ในทางที่ผิดเพ่ือประกอบการดำเนินคดีที่ได้รับในปีงบประมาณ  

2562 พบว่า 
1. จำนวนตัวอย่างที่เป็นปริมาณวิเคราะห์เพ่ิมข้ึนจากตัวอย่างที่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ ซึ่งเป็นไปตามประกาศ

กระทรวงกำหนดปริมาณวัตถุออกฤทธิ์ซึ ่งสันนิษฐานว่า ผลิต นำเข้า ส่งออก นำผ่าน หรือมีไว้ใน
ครอบครองเพ่ือขาย พ.ศ. 2561 

2. จำนวนตัวอย่างวัตถุออกฤทธิ์เพิ ่มขึ้นจากไซบูทรามีนซึ่งจัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท1 ตาม
ประกาศกระทรวง เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 พ.ศ. 2561 พบในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  

3. วัตถุออกฤทธิ์ที่พบชนิดใหม่ในปี 2562 ซึ่งยังไม่ได้ประกาศควบคุมในประเทศไทย คือ  ไดคลาซีแพม 
(Diclazepam) และ ลอคาเซริน (Lorcaserin) ซึ่งแสดงถึงแนวโน้มการใช้วัตถุออกฤทธิ์ใหม่ที่ยังไม่ได้
ประกาศควบคุมเพ่ือหลบเลี่ยงกฎหมาย 
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4.2 ตรวจวิเคราะห์คุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑ์วัตถุเสพพิดที่ใช้ทางการแพทย์  
สรุปผลการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดที่ใช้ทางการแพทย์แจกแจงตามประเภทตัวอย่าง 
 

ลำดับ 
ที่ 

ตัวอย่าง 
จำนวน

(รายการ) 
ผิดมาตรฐาน 

ตัวอย่าง ร้อยละ สาเหตุ 
1 
 
 

โครงการเฝ้าระวังคุณภาพและความปลอดภัยร่วมกับ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.1    วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
1. Flunitrazepam 
2. Methylphenidate Hydrochloride 
3. Midazolam 
1.2    วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ 4 
1. Clonazepam 
2. Clorazepate Dipotassium 
3. Diazepam 
4. Lorazepam 
5. Medazepam 
1.3    ยาเสพติดให้โทษประเภท 2 
1. Morphine Sulfate 
1.4      ยาเสพติดให้โทษประเภท 3 
1. Codeine Phosphate, Glyceryl Guaiacolate,    
2. Codeine Phosphate, Promethazine     
    Hydrochloride 
1.5      กรณีพิเศษ 

52 
(943) 

 
1 
2 
2 
 
8 
5 
13 
6 
1 
 
3 
 
1 
1 
 
9 

0 
 
 
0 
0 
0 
 
0 
0 
0 
0 
0 
 
0 

 
0 
0 
 
0 

0.0 
 
 

0.0 
0.0  
0.0 
 

0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
 

0.0 
 

0.0 
0.0 

 
0.0 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

2 โครงการควบคุมคุณภาพวัตถุออกฤทธิ์และ  ยาเสพ
ติดให้โทษประเภท 2 ร่วมกับกลุม่เงินทุนหมนุเวียน
ยาเสพติด 
2.1    วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
1. Alprazolam 
2. Flunitrazepam 
3. Methylphenidate Hydrochloride 
4. Ephedrine Hydrochloride 
2.2    ยาเสพติดให้โทษประเภท 2 
1. Codeine Phosphate 
2. Morphine Sulfate 
3. Pethidine Hydrochloride 

14 
(274) 

 
 
2 
1 
5 
1 
 
1 
3 
1 

2 
 
 
 
0 
0 
0 
0 
 
0 
2 
0 

14.3 
 
 
 

0.0 
0.0 
0.0 
0.0 
 

0.0 
66.7 
0.0 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Assay และ Dissolution 

รวม 66 
(1,217) 

2 2.6  
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4.3 ตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารสำคัญของผลิตภัณฑ์กัญชาที่ใช้ทางการแพทย์ 
 

ลำดับ 
ที่ 

ตัวอย่าง 
จำนวน

(รายการ) 
ผิดมาตรฐาน 

ตัวอย่าง ร้อยละ หมายเหตุ 
1 ผลิตภัณฑ์กัญชาท่ีใช้ทางการแพทย์ 

 
สารสกัดกัญชา 
น้ำมันกัญชา 

10 
(40) 
5 
5 

0 
 
0 
0 

0.0 
 

0.0 
0.0 

ยังไม่มีมาตรฐานกำหนด 

 

4.4 ตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติดปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อคุ้มครองผู้บริโภค*** 
ลำดับ 

ที่ 
ตัวอย่าง 

จำนวน
(รายการ) 

ตรวจพบ 
ตัวอย่าง ร้อยละ หมายเหตุ 

1 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
270 
(273) 

26 9.6 ตรวจพบ Sibutramine, Fluoxetine, 
Lorcaserin, Bisacodyl และ  
Desoxy-D2PM 

 *** เป็นตัวอย่างที่รับส่งต่อจากสำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
 

งานสนับสนุนด้านการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติด 
o สนับสนุนสารควบคุมคุณภาพภายในเพื่อใช้ในการควบคุมคุณภาพของทดสอบเบื้องต้นสารเสพ

ติดในปัสสาวะ  
ในการจัดซื้อและตรวจสอบคุณภาพของชุดทดสอบในระหว่างการใช้งานแก่ทั้งหน่วยงานภายในและ

หน่วยงานภายนอกกระทรวงสาธารณสุข รายละเอียดตามตารางที่ 1 
 

        ตารางท่ี 1 ชนิดและจำนวนสารควบคุณภาพที่สนับสนุนแก่หน่วยงานต่างๆ  
 

ชนิดสาร ความเข้มข้น(นาโนกรัม/มิลลิลิตร) จำนวน (ขวด*) หมายเหตุ 
เมทแอมเฟตามีน 

Cut-Off 500 ng/mL 
250 182  

Cut-off 1000 ng/mL 750 182  

 500 786  

 1,500 786   
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มอร์ฟีน 150 300   

Cut-off 300 ng/mL 450  300  

กัญชา 25  546  

Cut-off 50 ng/mL 75 546   

เคตามีน 
Cut-off 1000 ng/mL 

500 12  

1,500 12  

รวม 1,838   

*ขนาดบรรจุขวดละ 10 มิลลิลิตร  

 
o สนับสนุนชุดทดสอบเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ  
สนับสนุนชุดทดสอบให้หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ทั้งหน่วยงานภายในและหน่วยงาน

ภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงกลาโหม กระทรวงมหาดไทย สำนักงานป้องกันและปราบปรามยา
เสพติด  และหน่วยงานอ่ืนๆ รวมทั้งสิ้น 417,950 ชุด รายละเอียดตามตารางที่ 2 

 
ตารางท่ี 2 สรุปยอดการสนับสนุนชุดทดสอบ     

 

หน่วยงานที่รับการ
สนับสนุน 

ชุด
ทดสอบ
เมทฯ 

ชุด
ทดสอบ
กัญชา 

ชุด
ทดสอบ
มอร์ฟีน 

ชุด
ทดสอบ
โคคาอีน 

ชุด
ทดสอบ
เบนโซฯ 

ชุด
ทดสอบ

ยาอี 

ชุด
ทดสอบคี

ตามีน 
1. จังหวัดทั่วประเทศ 368,200 21,000 4,000 - - 11,250 1,250 

2.กระทรวงกลาโหม 2,850 1,300 - - - - - 

3.กระทรวงมหาดไทย 7,000 - - - - - - 
4.กระทรวงศึกษาธิการ 2,100 2,000 - - - - - 

รวม 380,150 22,300 4,000 - - 11,250 1,250 
รวมทั้งสิ้น 417,950 
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o จัดอบรม ประชุม สมัมนา  
 การประชุมบูรณาการด้านยาและยาเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในวันที่ 18 ธันวาคม พ.ศ. 2561  
ณ โรงแรมมิราเคิลแกรนด์ คอนเวนชั่น จังหวัดกรุงเทพมหานคร โดยมีวัตถุประสงค์ เพ่ือกำหนดแผนบูรณาการ
และแนวทางในการดำเนินงานด้านยาและยาเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ผู้เข้าร่วมประชุมประกอบด้วย
เจ้าหน้าที่สำนักยาและวัตถุเสพติดและเจ้าหน้าที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ทั่วประเทศ  จำนวน 26 คน 

การประชุมโครงการสัมมนาผู้รับบริการและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียด้านยาและยาเสพติดและสมาชิกแผน
ทดสอบความชำนาญด้านการตรวจยาเสพติด ของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์    ประจำปีงบประมาณพ.ศ. 2562 
เป็นการประชุมร่วม ระหว่างผู้มีส่วนได้ส่วนเสียและสมาชิกแผนทดสอบความชำนาญด้านยาเสพติด  ในวันที่ 17-
18 ธันวาคม พ.ศ. 2561  ณ โรงแรมมิราเคิลแกรนด์ คอนเวนชั่น จังหวัดกรุงเทพมหานคร   โดยมีวัตถุประสงค์
เพ่ือสรุปผลการดำเนินการทดสอบความชำนาญด้านเสพติด ประจำปี พ.ศ.2561 และชี้แจงแนวทางการให้บริการ
ทดสอบความชำนาญด้านการตรวจสารเสพติด ประจำปี พ.ศ.2562 เสริมสร้างความรู้ด้านการตรวจสารเสพติดแก่
ห ้ องปฏ ิบ ัต ิ การสมาช ิก  ช ี ้ แจงนโยบายและแนวทางการดำเน ินงานด ้ านยาและยาเสพต ิดของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ และให้ความรู้ที ่เป็นประโยชน์การปฏิบัติ งาน รับฟังปัญหา ความคิดเห็นและ
ข้อเสนอแนะจากผู ้มีส ่วนได้ส่วนเสียทั ้งด้านยาและยาเสพติด สมาชิกแผนการทดสอบความชำนาญทาง
ห้องปฏิบัติการตรวจเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ  สมาชิกแผนการทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการ
ตรวจยืนยันสารเสพติดในปัสสาวะ และสมาชิกแผนการทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการของสถานตรวจ
พิสูจน์ยาเสพติดในของกลาง จากหน่วยงานภาครัฐและเอกชน รวมทั้งสิ้นจำนวน 306 คน   ลักษณะของการ
ประชุมมีทั้งการบรรยายและการเสวนา ในหัวข้อ ความคืบหน้าของประมวลกฎหมายยาเสพติดและผลกระทบต่อ
ผู้ปฏิบัติงาน  โดยอธิบดีอัยการ สำนักงานคดีปราบปรามการทุจริต ภาค 2  สถานการณ์ยาเสพติดในปัจจุบันและ
แผนปฎิบัติการป้องกันและแก้ไขปัญหายาเสพติดระยะ 20 ปี  โดย ผู้แทนคณะกรรมการป้องกันและปราบปราม
ยาเสพติด ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเกี ่ยวกับยาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ ์ต่อจิตและประสาทที่มีการ
เปลี่ยนแปลง โดย ผู้แทนสำนักงาคณะกรรมการอาหารและยา นโยบายและแนวทางปฎิบัติ ด้านบำบัดรักษาผู้เสพ
ยาเสพติดของกระทรวงสาธารณะสุข โดยผู้แทนศูนย์อำนวนการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด  
กระทรวงสาธารณสุข  มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับห้องปฎิบัติการ ( ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 15189:2012 
มาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข) โดยผู้แทนจากสำนักมาตรฐานห้องปฎิบัติการ ผลและแผนการดำเนินงานการ
ทดสอบความชำนาญในตัวอย่างของกลาง และตัวอย่างปัสสาวะ ผลการสำรวจความคิดเห็นมีผู้ตอบแบบสำรวจ 
จำนวน 306 คน พบว่ามีความพึงพอใจในภาพรวมในระดับดีมาก  

o การนำเสนอข้อมูลการตรวจพิสูจน์วัตถุเสพติดชนิดใหม่เพื่อควบคุมทางกฎหมาย 
สำนักยาและวัตถุเสพติดได้นำเสนอข้อมูลเพื่อใช้ประกอบการพิจารณาควบคุมวัตถุเสพติดใหม่ทาง

กฎหมายจำนวน 2 เรื่องได้แก่ 
1. ลอร ์ คา เซร ิน  (Lorcaserin) เม ื ่ อ เด ื อนมกราคม พ .ศ . 2562  สำน ั กยาและว ั ตถ ุ เสพติด 

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ตรวจวิเคราะห์พบลอร์คาเซรินปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  ลอร์คาเซรินมี
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แนวโน้มนำมาใช้ในที่ทางผิด เป็นยาควบคุมน้ำหนัก ซึ่งไม่เคยพบมาก่อนในประเทศไทย คาดว่านำมาใช้ทดแทนไซ
บูทรามีนซึ่งจัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 เพื่อหลบเลี่ยงกฎหมาย ดังนั้นสำนักยาและวัตถุเสพติดจึงได้นำเสนอ
ข้อมูลดังกล่าวให้แก่คณะกรรมการวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทเพื่อควบคุมทางกฎหมายเป็นวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 2 เนื่องจากมีการนำมาใช้ทางการแพทย์ แต่มีแนวโน้มการนำมาใช้ในทางที่ผิด และที่ประชุมได้มีมติ
เห็นชอบ ขณะนี้อยู่ในระหว่างดำเนินการเพ่ือประกาศควบคุมทางกฎหมาย 

2 . ไ ดคลาซ ี แพม  ( Diclazepam) เ มื่ อ เ ด ื อนม ี น าคม  2562   ส ำน ั กย าและว ั ต ถ ุ เ ส พติ ด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ได้ตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างของกลางพบไดคลาซีแพม ซึ่งจัดเป็นวัตถุออกฤทธิ์ชนิดใหม่ที่
มีการนำไปใช้ในทางที่ผิด และแพร่ระบาดมากในต่างประเทศ มักลักลอบขายทางอินเทอร์เน็ต ไม่มีการนำไปใช้
ในทางการแพทย์ มีแนวโน้มการนำไปใช้ในทางที่ผิดสูง มีรายงานการเสียชีวิตมากในหลายประเทศ ยังไม่มีการ
ควบคุมกฎหมายในประเทศไทย ดังนั้นสำนักยาและวัตถุเสพติดจึงได้นำเสนอข้อมูลดังกล่าวให้แก่คณะกรรมการ
วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทเพื่อควบคุมทางกฎหมายเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1   และที่ประชุมได้มีมติ
เห็นชอบ ขณะนี้อยู่ในระหว่างดำเนินการเพ่ือประกาศควบคุมทางกฎหมาย 
 

การผลิตและให้บริการสารมาตรฐาน 

 
 ผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (DMScRS) ทั้งหมด 70 ชนิด โดยจำแนกเป็นสาร

มาตรฐานยา 25 ชนิด วัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 6 ชนิด สารมาตรฐานสำหรับตรวจเอกลักษณ์ 37 ชนิดและสาร
มาตรฐานสมุนไพร 2 ชนิด โดยทำการผลิต ทดสอบคุณสมบัติและควบคุมคุณภาพสารมาตรฐานตามมาตรฐาน ISO 
Guide 34 และ ISO/IEC 17025 

 ผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) ด้านยา 3 ชนิดและทดสอบ
ความคงสภาพ 4 ชนิด เป็นการจัดทำสารมาตรฐานที่ทำการผลิตและทดสอบร่วมกันของกลุ่มประเทศสมาชิก
อาเซียนเพ่ือให้ได้สารมาตรฐานที่มีราคาถูกใช้ในภูมิภาคอาเซียน 

 การให้บริการสารมาตรฐาน 352 ขวด แก่สำนักยาและวัตถุเสพติด ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์
และหน่วยงานรัฐอ่ืนๆ โดยสนับสนุนสารมาตรฐานยา 135 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 209 
ขวดและสารมาตรฐานสมุนไพร 8 ขวด สามารถลดงบประมาณของกรมฯ ในการนำเข้าสารมาตรฐานจาก
ต่างประเทศเป็นมูลค่า 12.6 ล้านบาท 

 การให้บริการจำหน่ายสารมาตรฐาน 294 ขวด ให้แก่ผู้ประกอบการผลิตยาและหน่วยงานนอก
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นสารมาตรฐานยา 260 ขวด  สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุเสพติด 22 ขวด  
และสารมาตรฐานสมุนไพร 12 ขวด สามารถลดงบประมาณของประเทศในการนำเข้าสารมาตรฐานจาก
ต่างประเทศเป็นมูลค่าประมาณ 5.2 ล้านบาท โดยรายชื่อสารมาตรฐาน DMScRS และ ARS ที่มีให้บริการสามารถ
ดาวน์โหลดได้จาก http://bdn.go.th/th/home/ 

 การผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จากสมุนไพร  

http://bdn.go.th/th/home/
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           สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์สมุนไพร เป็นสารมาตรฐานซึ่งเป็นสารสำคัญของสมุนไพรชนิด
นั้นๆ ใช้สำหรับตรวจคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที่มีการผลิตภายในประเทศ ทำให้ประชาชนได้
บริโภคผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีคุณภาพและมาตรฐานเพิ่มความเชื่อมั่นของผู้บริโภค นอกจากนี้ยังเป็นการสนับสนุน
โรงงานสมุนไพรภายในประเทศเพ่ือการส่งออกผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรที่มีคุณภาพมาตรฐาน ในปี พ.ศ. 2562 ได้
ผลิตสารมาตรฐานสมุนไพร 2 ชนิด ได้แก่ สารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ Curcumin เป็นสารสำคัญ
ของขม้ินชัน Curcuma longa L. เป็นสมุนไพรที่มีสรรพคุณรักษาอาการแน่นจุกเสียด อาหารไม่ย่อย ซึ่งมีการใช้
อย่างแพร่หลายในรูปแบบยาแผนโบราณทั้งชนิดผงและชนิดแคปซูล และยังได้ผลิตสารมาตรฐาน
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ Cannabidiol, CBD ซึ่งเป็นสารสำคัญท่ีพบในพืชกัญชา Cannabis sativa ซึ่งภาครัฐ
ได้เล็งเห็นความสำคัญและส่งเสริมให้มีการพัฒนาพืชกัญชาเพ่ือใช้ประโยชน์ในทางการแพทย์  

  
Curcumin DMSc reference standard Cannabidiol DMSc reference standard 

การจัดทำตำรายาของประเทศไทย 

 
ตำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia) เป็นตำรายาที่ระบุอยู่ในประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับ พ.ศ. 2556  เรื่อง “ระบุตำรายา” ซึ่งใช้เป็นตำราอ้างอิงในการขึ้นทะเบียนตำรับยา
สมุนไพรหรือยาแผนโบราณ และในการควบคุมคุณภาพมาตรฐานของยาสมุนไพรของประเทศ โดยที่ตำรา
มาตรฐานยาสมุนไพรไทยเป็นตำราที่บรรจุข้อกำหนดมาตรฐานด้านเภสัชเวท และด้านเคม-ีฟิสิกส์ของสมุนไพร 
ประกอบด้วยหัวข้อ Synonyms, Category, Definition, Constituents, Description of the plant, 
Description, Warning, Packaging and storage, Identification, Loss on drying, Foreign matter, Acid-
insoluble ash, Total ash, Ethanol-soluble extractive, Water-soluble extractive และ Dose  
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 กลุ่มจัดทำตำรายาของประทศไทยมีผลการดำเนินงานดังนี้ 

1. การจัดทำมอโนกราฟ (monograph) ของข้อกำหนดมาตรฐานของสมุนไพรรวม 10 มอโนกราฟ ได้แก่ 
ยาแคปซูลชุมเห็ดเทศ คนทา ปัญจขันธ์ สารสกัดแห้งปัญจขันธ์ ยาแคปซูลสารสกัดแห้งปัญจขันธ์ ยาชงขิง ยาชง
กระเจี๊ยบแดง มะเดื่ออุทุมพร น้ำมันตะไคร้หอม ย่านาง อีกทั้งเพ่ิมและปรับปรุงภาคผนวก เช่น การตรวจโลหะหนัก
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ในยาสมุนไพร (Heavy Metals in Herbal Drugs and Herbal Drug Preparations) สารตกค้างที่เป็นยาฆ่าแมลง 
(Pesticide Residues) ให้มีวิธีทดสอบท่ีทันสมัย และมีข้อกำหนดที่ครอบคลุมมากยิ่งขึ้น นอกจากนี้ยังได้เพ่ิม
ช่องทางเพ่ือเข้าถึงข้อมูลในตำรา “Thai Herbal Pharmacopoeia 2019” โดยผ่านช่องทาง Mobile 
Application ชื่อว่า “Thai Herbal Pharmacopoeia” ซึ่งได้เปิดให้ดาวน์โหลดใช้งานได้ทั้งระบบ Android และ 
IOS ฟรี หรือทางเว็บไซต์สำนักยาและวัตถุเสพติด https://www.bdn.go.th 

2. การจัดพิมพ์ Thai Herbal Pharmacopoeia 2019 รวมข้อกำหนดมาตรฐานของมอโนกราฟ 
(monograph) ยาสมุนไพร รวม 90 มอโนกราฟ 

 

 
 

3. วารสารสารตำรายาเป็นวารสารทางวิชาการมีเนื้อหาประกอบด้วยบทความนิพนธ์ต้นฉบับ (Original 
Article) บทความปริทัศน์ (Review Article) รายงานวิจัยสั้น (Short Communications) ภาคสาระสังเขป 
(Abstract) ข่าววิทยาศาสตร์ (Scientific News) และปฎิณกะ (Miscellaneous) มีการเผยแพร่วารสารให้กับ
สมาชิกสารตำรายา และหน่วยงานราชการต่างๆ เช่น โรงพยาบาล ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ สำนักงาน-
สาธารณสุขจังหวัด 
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การจัดบริการทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัตกิาร  
(Proficiency Testing Provider) 

 
ในปีงบประมาณ พ.ศ.2562 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดกิจกรรมด้านการทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการ

ได้แก่ การจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ (Proficiency Testing Provider) การจัดประชุมสัมมนาสมาชิกการทดสอบ
ความชำนาญห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment - General requirements 
for proficiency testing  

สำนักยาและวัตถุเสพติดจัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญจำนวน 4 แผนการทดสอบคือการทดสอบความ
ชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา สารเสพติดในปัสสาวะ ยาเสพติดให้โทษในของกลาง และวัตถุออกฤทธิ์ในของกลาง 

 การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา 
สมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพยาของผู้ผลิตยา ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์

ทั้งภาครัฐและเอกชน ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์และสมาชิกในกลุ่มประเทศอาเซียน โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการ
ทดสอบดังนี้ 

 

ลำดับ ชื่อโปรแกรม 
ตัวอย่าง/
สารสำคัญ 

จำนวนสมาชิก 
(แห่ง) 

ผลการทดสอบ 

สมัครเข้า
ร่วม 

ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การหาปริมาณตัวยา
สำคัญด้วยเทคนิค 
HPLC 

Piroxicam 
capsule 

70 67 65 
(97.0%) 

2 
(3.0%) 

0 
 

2 การหาปริมาณตัวยา
สำคัญด้วยเทคนิค UV-
VIS 
spectrophotometry 

Nitrofurazone 57 56 55 
(98.2%) 

1 
(1.8%) 

0 

3 การวัดความเป็นกรด-
เบส 

Acetylcysteine 
 

77 
 

77 74 
(96.1%) 

1 
(1.3%) 

2 
(2.6%) 

4 การทดสอบความ
ปราศจากเชื้อ 

Sterile water 23 21 19 
(90.5%) 

 2 
(9.5%) 
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 การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านสารเสพติดในปัสสาวะ 

การทดสอบความชำนาญด้านสารเสพติดในปัสสาวะดำเนินการจัดจำนวน 2 โปรแกรม คือ การตรวจยืนยัน
สารเสพติดในปัสสาวะสมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ โรงพยาบาลศูนย์ 
โรงพยาบาลทั่วไป มหาวิทยาลัย และการตรวจเบื้องต้นสารเสพติดในปัสสาวะ สมาชิกเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย 
โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาลาลสมเด็จพระยุพราช โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ 
ห้องปฏิบัติการสังกัดมหาวิทยาลัย ทัณฑสถานบำบัด ศูนย์บำบัดยาเสพติดและห้องปฏิบัติการเอกชนโดยมี
รายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบดังนี้ 

 

ลำดับ ชื่อโปรแกรม ตัวอย่าง/สารสำคัญ 

จำนวนสมาชิก (แห่ง) ผลการทดสอบ 
สมัครเข้า

ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 การตรวจยืนยัน
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 

-Morphine 1016.86 
ng/ml  
-Codeine 487.82 
ng/ml -11-Nor-delta-
9-THC COOH 414.04 
ng/ml -Ketamine 
1928.25 ng/ml 
-Norketamine 
1867.42  ng/ml 
-Benzoylecgonine 
1892.42 ng/ml  
-Methamphetamine 
4171.04 ng/ml 
-Amphetamine 
1255.53 ng/ml 
-Mitragynine 2492.32 
ng/ml 

36 27 24 
(88.3%) 

3 
(11.7%) 

0 
 

2 การตรวจเบื้องต้น
สารเสพติดใน
ปัสสาวะ 

-Morphine 591.08 
ng/ml 
-11-Nor-delta-9-THC 
COOH 414.04 ng/ml  
-Methamphetamine 
1855.14 ng/ml 

812 715 671 
(93.8%) 

 

35 
(4.9%) 

9 
(1.3%) 
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 การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาเสพติดให้โทษในของกลาง 

สมาชิกท่ีเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย สถาบันวิชาการและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด สำนักงานคณะกรรมการ
ป้องกันและปราบปรามยาเสพติด ห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ กองพิสูจน์หลักฐานกลาง และ
พิสูจน์หลักฐานจังหวัด โดยมีรายละเอียดโปรแกรมและผลการทดสอบดังนี้  
 

ลำดับ หัวข้อทดสอบ ตัวอย่าง/สารสำคัญ 

จำนวนสมาชิก 
(แห่ง) 

ผลการทดสอบ 

สมัครเข้า
ร่วม 

ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 ด้านคุณภาพ
วิเคราะห์ 

กัญชา + ยาเส้น 18 18 17 
(94.4%) 

0 1 
(5.6%) 

ยาเส้น 18 
(100.0%) 

0 0 

Methamphetamine 
HCl  

18 
(100.0%) 

0 0 

MDMA HCl 18 
(100.0%) 

0 0 

2 ด้านปริมาณ
วิเคราะห์ 

Methamphetamine 
HCl 

15 10 9 
(90.0%) 

1 
(10.0%) 

0 

MDMA HCl 9 6 
(66.7%) 

0 3 
(33.3%) 

 
 การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านวัตถุออกฤทธิ์ในของกลาง 

สมาชิกท่ีเข้าร่วมทดสอบประกอบด้วย สถาบันวิชาการและตรวจพิสูจน์ยาเสพติด สำนักงานคณะกรรมการ
ป้องกันและปราบปรามยาเสพติด และ ห้องปฏิบัติการของศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมีรายละเอียดโปรแกรม
และผลการทดสอบดังนี้ 
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ลำดับ หัวข้อทดสอบ 
ตัวอย่าง/
สารสำคัญ 

จำนวนสมาชิก (แห่ง) ผลการทดสอบ 
สมัครเข้า

ร่วม 
ทดสอบ 

ส่งผล
ทดสอบ 

 

acceptable 
results 

warning 
signal 

unacceptable 
result 

1 ด้านคุณภาพ
วิเคราะห์ 

Diazepam 16 16 15  
(93.8%) 

0 1  
(6.2%) 

Clonazepam 15  
(93.8%) 

0 1  
(6.2%) 

 
การจัดประชุมสัมมนาสมาชิก 

สำนักยาและวัตถุเสพติดได้จัดการประชุมสัมมนาสมาชิกที่เข้าร่วมการทดสอบ เพ่ือเป็นเวทีชี้แจงสรุปผล
ดำเนินการของโครงการประจำปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 และประเด็นข้อผิดพลาดที่ทำให้ได้ผลการทดสอบที่ไม่น่า
พึงพอใจเพ่ือให้ทุกห้องปฏิบัติการพีงระมัดระวัง รวมถึงได้แลกเปลี่ยนประสบการณ์ร่วมกัน 

1. การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านยาจัดการประชุมสัมมนาเมื่อวันที่ 18  ธันวาคม 2561 ณ 
ห้องประชุม 801 อาคาร 8 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมสัมมนาจำนวน 120 คน  

2. การทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านสารเสพติดในปัสสาวะและด้านยาเสพติดให้โทษและวัตถุ
ออกฤทธิ์ในของกลาง จัดการประชุมสัมมนาเมื่อวันที่ 17-18 ธันวาคม พ.ศ. 2561  ณ โรงแรมมิราเคิลแก
รนด์ คอนเวนชั่น จังหวัดกรุงเทพมหานคร  โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมสัมมนา จำนวน 306 คน  
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งานระบบประกันคุณภาพและรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 

 
ระบบบริหารจัดการคุณภาพตาม ISO 9001: 2015, ISO/IEC 17025: 2005, ISO/IEC 17043: 2010 และ 

WHO Good Practices for Pharmaceutical Quality Control Laboratories 
การจัดทำคู่มือคุณภาพ (Quality Manual) 
1.1 ฉบับภาษาอังกฤษ 
  วันที่ 1 สิงหาคม 2562  ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 12 แก้ไขครั้งที่ 0 
 1.2 การทดสอบความชำนาญ (Quality Manual – PT) 
  วันที่ 13 พฤศจิกายน 2561  ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6 แก้ไขครั้งที่ 0 
  วันที่ 7 มีนาคม 2562  ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 7 แก้ไขครั้งที่ 0 
  วันที่ 14 สิงหาคม 2562  ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 8 แก้ไขครั้งที่ 0 
 
2. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
-  การตรวจติดตามระบบคุณภาพภายในสำนักยาและวัตถุเสพติด (ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025:  2017, 

ISO/IEC 17043: 2010, ISO 9001: 2015 และ WHO good practices for pharmaceutical quality control 
laboratory) ทั้งด้าน system และ technical ของห้องปฏิบัติการกลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ 
กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางชีววิทยา กลุ่มวัตถุเสพติด ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด กลุ่มพัฒนา
คุณภาพและวิชาการ และฝ่ายบริหารทั่วไป ระหว่างวันที่ 28 มกราคม – 11 เมษายน พ.ศ. 2562 

3. การตรวจติดตามคุณภาพจากหน่วยรับรอง 
สำนักยาและวัตถุเสพติดรับการตรวจประเมินคุณภาพจากหน่วยงานภายนอก ดังนี้ 
การรับรองความสามารถทางห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 เพ่ือต่ออายุ (Re-

assessment) และขยายขอบข่าย (Extended scope) จากสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ อยู่ระหว่างดำเนินการประสานงานกับสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ   

การรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17043 : 2010 เพ่ือต่ออายุ (Re-assessment) และขยายขอบข่าย (Extended scope) จากสำนักบริหารและ
รับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ ระหว่างวันที่ 11-12 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2562 โดยขยายขอบข่าย
รายการทดสอบเพิ่มรายการทดสอบ Cocaine ของโปรแกรมการตรวจยืนยันและการตรวจเบื้องต้นสารเสพติดใน
ปัสสาวะ เพ่ิมวัตถุตัวอย่างยาเม็ดของโปรแกรมการหาปริมาณตัวยาสำคัญด้วยเทคนิค HPLC และยาแคปซูลของ
โปรแกรมการทดสอบการละลายของตัวยา เพ่ิมโปรแกรมการทดสอบการวัดความเป็นกรด-เบสและการทดสอบ
ความปราศจากเชื้อ 
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การตรวจติดตามคุณภาพระบบ ISO 9001:2015 (Re-certificate) จาก United Registrar of Systems 
(Thailand) Co., Ltd. ระหว่างวันที่ 8-9 สิงหาคม พ.ศ. 2562 ครอบคลุมทุกหน่วยงานหลักของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ในส่วนกลาง และศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 

การตรวจประเมินตามมาตรฐาน WHO good practices for pharmaceutical quality control 
laboratories ระหว่างวันที่ 16-18 กันยายน พ.ศ. 2562 จากผู้ตรวจประเมินองค์การอนามัยโลก ได้ประเมิน
ห้องปฏิบัติการ กลุ่มตรวจคุณภาพเภสัชภัณฑ์ทางเคมี-ฟิสิกส์ ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด และกลุ่มวัตถุ
เสพติด 3 โดยครอบคลุมทุกรายการตรวจวิเคราะห์ยาสำเร็จรูป (Finished products) และวัตถุดิบ (Active 
pharmaceutical ingredients) ทางเคม-ีฟิสิกส์ 

4. การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ (Intralaboratory and Interlaboratory 
comparisons)  

 
ลำดับ รายการทดสอบ หน่วยงานที่สำนักยาและวัตถุเสพติด

เปรียบเทียบ 
Intralaboratory comparison 
1 Assay by HPLC (Piroxicam capsule) เปรียบเทียบระหว่าง

นักวิเคราะห์ภายในห้องปฏิบัติการของ
สำนักยาและวัตถุเสพติด 

2 pH Measurement (Acetylcysteine) 
3 Assay by UV-VIS spectrophotometry 

(Nitrofurazone) 
Interlaboratory comparison 
4 การตรวจเอกลักษณ์ยากลุ่มสเตียรอยด์ที่

ปนปลอมในยาแผนโบราณ ปีงบประมาณ 2562 
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ 

1/1 เชียงราย 
5 การตรวจเอกลักษณ์ยากลุ่มเพ่ิม

สมรรถภาพทางเพศท่ีปนปลอมในยาแผนโบราณ 
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

       50 

 
 
5. การเข้าร่วมทดสอบความชำนาญ 
 
ลำดับ รายการทดสอบ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ 
1 PTS194: Optical 

rotation 
European Directorate for the Quality of 

Medicines & HealthCare (EDQM), France 
2 PTS196: Dissolution 

test 
3 19P9 

Pharmaceutical (Herbal tea) 
IFM Quality Services Pty Ltd, Australia 

4 Round 68 : Sterility  LGC 
5 Round 68 : Residual 

solvents  
6 ICE 2018/2-

Biologocal specimen  
United Nations Office on Drugs and Crime 

(UNODC), Austria 
7 ICE 2019/1-

Biologocal specimen 
8 ICE 2018/2-Seized 

material : Qualitative and 
quantitative analysis 

9 ICE 2019/1-Seized 
material : Qualitative and 
quantitative analysis 

 
การเข้าร่วมทดสอบความชำนาญด้านวัตถุเสพติดกับหน่วยงานอ่ืน      
ได้รับตัวอย่างจาก UNODC ICE 2018/2-Biologocal specimen: จำนวน 4 ตัวอย่าง วนัที่ 19 

ธันวาคม พ.ศ.2561  กำหนดส่งผลภายในวันที่ 19 มกราคม พ.ศ. 2562 ผลการทดสอบ ผลการตรวจเอกลักษณ์

ถูกต้องทั้ง 2 รายการ ไม่ได้ทดสอบ 3 รายการ  รายละเอียดดังตาราง  
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ผลการทดสอบความชำนาญกับ UNODC ICE 2018/2-Biologocal specimen 

.Samples Target compounds, ng/ml (base) Lab report, ng/ml (base) Conclusion 
BS-1 Buprenorphine 

Norbuprenorphine 
570 
580 

- 
- 

 Analysis not 
performed 

BS-2 Tenamfetamine  1150 Tenamfetamine 1301 Right 
BS-3 Mephedrone 479 -  Analysis not 

performed 
BS-4 Morphine 580 Morphine 443 Right 

ได้รับตัวอย่างจาก UNODC ICE 2019/1-Biologocal specimen: จำนวน 4 ตัวอย่าง วันที่ 9 

กรฎาคม พ.ศ. 2562  กำหนดส่งผลภายในวันที่ 16 สิงหาคม พ.ศ. 2562 ผลการทดสอบ ผลการตรวจ

เอกลักษณ์ถูกต้อง 5 รายการ รายละเอียดดังตาราง  
ผลการทดสอบความชำนาญกับ UNODC ICE 2019/1-Biologocal specimen 

.Samples Target compounds, ng/ml (base) Lab report, ng/ml (base) Conclusion 
BS-1 11-nor-∆9-THC-9-

carboxylic acid 
690 11-nor-∆9-THC-9-

carboxylic acid  
761 Right 

BS-2 Methadone 1380 Methadone  1209 Right 
BS-3 Morphine 580 Morphine  511 Right 
BS-4 Benzoylecgonine 

Methylecgonine 
1150 
690 

Benzoylecgonine 
Methylecgonine 

1687 
2335 

Right 
Right 

 
6.  การจัดทำเอกสารในระบบคุณภาพ 
สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดทำเอกสารคุณภาพฉบับใหม่ 14 ฉบับ ปรับปรุงแก้ไขเอกสารคุณภาพ 56 

ฉบับ และยกเลิกเอกสารคุณภาพ 14 ฉบับ นอกจากนี้มีการจัดทำและทบทวนแบบบันทึกท้ัง Worksheet และ 
Form ของสำนักยาและวัตถุเสพติด 37 ฉบับ และยกเลิก 45 ฉบับ และเผยแพร่ในระบบเครือข่ายภายในสำนักยา
และวัตถุเสพติด (BDN Share) 

 
7. การทบทวนระบบบริหารจัดการ 
สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพ เมื่อวันที่ 11 มีนาคม พ.ศ. 2562  

หัวข้อการทบทวนตามที่ระบุใน ISO/IEC 17025:2005 และ WHO good practices for pharmaceutical 
quality control laboratories และประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการคุณภาพเพ่ิมเติม เมื่อวันที่ 15 กรกฎาคม 
พ.ศ. 2562 หัวข้อทบทวนเพิ่มเติมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2017 และประชุมทบทวนระบบบริหารจัดการ
คุณภาพ ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043: 2010 เมื่อวันที่ 24 กันยายน พ.ศ. 2562 
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8. การเป็นผู้ตรวจประเมิน 
เจ้าหน้าที่ของสำนักยาและวัตถุเสพติดจำนวน 14 คน ทำหน้าที่เป็นผู้ตรวจติดตามห้องปฏิบัติการของ

หน่วยงานทั้งภายในและภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ดังนี้ 
 8.1 ตรวจติดตามหน่วยงานภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รวม 1 หน่วยงาน 
   - หน่วยงานที่รับการตรวจติดตาม : สถาบันวิจัยสมุนไพร 
     ตรวจประเมินทางวิชาการตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 : 2017   
 8.2 ตรวจติดตามหน่วยงานภายนอกกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รวม 36 หน่วยงาน 
  - ตรวจประเมินทางวิชาการตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025: 2017 ซึ่งผู้ตรวจ

ประเมินทำหน้าที่หัวหน้าคณะผู้ตรวจประเมิน และผู้ตรวจประเมิน  
 
9.  การจัดการข้อร้องเรียน 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้รับข้อร้องเรียนจากหน่วยงานภายนอก จำนวน 

15 เรื่อง โดยข้อร้องเรียนเป็นเรื่องการพิมพ์รายงานผิดพลาด และเรื่องการทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการ 
(สมาชิกไม่ได้รับเอกสาร และตัวอย่างมีการปนเปื้อนรั่วซึม) ซึ่งได้ดำเนินการแก้ไขแล้วเสร็จภายในเวลาที่กำหนด 
และมีข้อร้องขอ จำนวน 12 เรื่อง 

 
10. การสอบเทียบ/บำรุงรักษาเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ดำเนินการสอบเทียบ/บำรุงรักษาเครื่องมือและอุปกรณ์วิทยาศาสตร์อย่าง

ต่อเนื่องเป็นประจำทุกปี ตามระบบประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ รวม 49 รายการ จำนวน 464 
เครื่อง  

 
11. งานจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ดำเนินการงานจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ ได้แก่ จัดทำแผนการบำรุงรักษา

และสอบเทียบเครื่องมือ ดำเนินการบำรุงรักษาและจัดการการสอบเทียบเครื่องมือให้เป็นไปตามแผน การประเมิน
บริษัทตัวแทนจำหน่ายเครื่องมือวิทยาศาสตร์ การประเมินบริษัทผู้สอบเทียบเครื่องมือวิทยาศาสตร์และปรับปรุง
รายชื่อเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 

 
12. งานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ 
สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้ดำเนินการงานจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ ได้แก่ การจัดการสารเคมี และการ

จัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ทั่วไปที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ สำหรับการจัดการสารเคมีของสำนักยาและวัตถุเสพติด 
ประกอบด้วย การสร้าง การปรับปรุง และดูแลระบบการจัดซื้อ จัดเก็บ เบิกจ่าย และยืมคืนสารเคมีที่มีการใช้งาน
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ภายในสำนักฯ ควบคุมดูแลระบบการให้รหัสสารเคมี และการติดฉลาก ดำเนินการจัดการสารเคมีหมดอายุ โดย
รวบรวม คัดแยก และจัดส่งทำลายตามระบบที่ถูกต้อง สำหรับการจัดการวัสดุวิทยาศาสตร์ทั่วไป ประกอบด้วยการ
ดำเนินการรวบรวมรายการวัสดุวิทยาศาสตร์ที่ต้องการจัดซื้อ ติดต่อคัดเลือกบริษัทตัวแทนจำหน่าย และต่อรอง
ราคา เพ่ือทำเรื่องขออนุมัติจัดซื้อรวมประจำปีของวัสดุวิทยาศาสตร์ที่ต้องใช้ในปีงบประมาณถัดไป และดำเนินการ
เสนอชื่อคณะกรรมการตรวจรับ และแจกจ่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ไปยังห้องปฏิบัติการ นอกจากนี้ งานจัดการวัสดุ
วิทยาศาสตร์ยังรวมไปถึงการจัดการประเมินบริษัทตัวแทนจำหน่ายวัสดุวิทยาศาสตร์ การจัดการประเมินวัสดุ
วิทยาศาสตร์ และสารเคมีบางชนิดที่อาจมีผลกระทบต่อการวิเคราะห์ก่อนทำการจัดซื้อ การจัดการส่งสอบเทียบ
เครื่องแก้วชนิดที่ต้องการการรับรองมาตรฐานในระยะเวลาที่กำหนด และดำเนินการปรับปรุงเอกสารทางคุณภาพท่ี
เกี่ยวข้องให้เหมาะสมและเป็นปัจจุบัน 

 

การจัดการความรู ้

 
ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 สานักยาและวัตถุเสพติดมีการจัดการความรู้ จานวน 7 ครั้ง 7 เรื่อง ดังรายการ
ต่อไปนี้ 
 

ครั้งที ่ วันที่ เรื่อง 
1 23 พ.ย. 61 ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of 

testing and calibration laboratories 
2 30 พ.ย. 61 แนวทางการจัดซื้อจัดจ้างของสำนักยาและวัตถุเสพติด 
3 1 ก.พ. 62 การจัดการความเสี่ยงสำหรับห้องปฏิบัติการให้สอดคล้องตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025: 2017 
4 30 เม.ย. 62 Dissolution & Compliance 
5 31 พ.ค. 62 ความรู้พื้นฐานและการบำรุงรักษาเครื่อง GC-MS 
6 26 ก.ค. 62 Measurement uncertainty 
7 2 ส.ค. 62 เทคนิคการจัดการข้อมูลและการนำเสนอข้อมูลด้วย infographic 

 

การตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างยาคดี 
       

หน่วยงานส่งตัวอย่างยาคดีใน ปีงบประมาณ พ.ศ.2562 ประกอบด้วย กองกับการ 4 สถานีตำรวจ และสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ตัวอย่างทั้งหมดได้รับจำนวน 288 ตัวอย่าง แบ่งเป็น ยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ       
107 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 157 ตัวอย่าง และอ่ืนๆ 24 ตัวอย่าง  

ตรวจพบตัวยา 104 ตัวอย่าง รวม 107 รายการ ดังนี้ ตัวอย่างยาแผนปัจจุบัน ตรวจพบยาแผนปัจจุบันตามมาตรา 4 
5 รายการ ยาอันตราย 51 รายการ ยาควบคุมพิเศษ 20 รายการ และวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  
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1 รายการ รวมเป็น 77 รายการ ตัวอย่างยาแผนโบราณ ตรวจพบยาควบคุมพิเศษ 1 รายการ ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ตรวจพบยาแผนปัจจุบันตามมาตรา 41 รายการ ยาอันตราย 6 รายการ และยาควบคุมพิเศษ 2 รายการ รวมเป็น 9 รายการ 
ตัวอย่างอ่ืน ตรวจพบวัตถุอ่ืนที่ไม่ใช่ยา (Nitrous Oxide) 20 รายการ รวมตรวจพบทั้งสิ้น 107 รายการ ดังตารางสรุปผลการ
ตรวจวิเคราะห์ด้านล่าง 

จำนวน 
 
ตัวอย่าง 
ประเภทตัวอย่าง 

ประเภทของสิ่งที่ตรวจพบ 
ยาแผน
ปัจจุบัน 

ตามมาตรา 4 

ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ วัตถุออกฤทธิ์ฯ  
 

วัตถุอื่นๆ 

ยาแผนปัจจุบัน 

- เม็ดและแคปซูล 
 

- ชนิดน้ำ 

- ชนิดเจล 

- ชนิดครีม 

- ยาฉีด 

 

5 
 

- 
- 
- 
- 

 

32 
 

2 
1 
4 
12 

 

20 (Prednisolone,Isotretinoin, 
Dexamethasone,Sildenafil,Tadalafil) 

- 
- 
- 
- 

 
1 

(Sibutramine) 
 
- 
- 
- 
- 

 
- 
 
- 
- 
- 
- 

 5 51 20 1 - 
ยาแผนโบราณ 
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- 
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ผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ 
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- 
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ตรวจพบรวม 104 

ตัวอย่าง 
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จำนวนรายการที่
ตรวจพบ 
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งานวิจัย 
 
1. การแยกสารสำคัญจากสารสกัดกระชายดำเพื่อผลิตเป็นสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ด้าน
สมุนไพร 
(The isolation of major compounds from Black ginger extract for the production of herbal 
Department of Medical Sciences reference standards) 
นวนิตย์ ธนสีลังกูร* และเมทินี หลิมศิริวงษ์ 
บทคัดย่อ 
               กระชายดำ (Kaempferia parviflora) ได้รับการส่งเสริมให้เป็น Champion product ด้านสมุนไพร แต่
ยังขาดสารมาตรฐานที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ สารสกัดและผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพจากกระชายดำ ดังนั้น
เพ่ือการผลิตสารมาตรฐานกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ด้านสมุนไพรในอนาคต จึงศึกษาการแยกสารสำคัญท่ีเป็น
องค์ประกอบในสารสกัดกระชายดำ 3 ชนิด คือ 5,7-Dimethoxyflavone (DMF), 5,7,4’-Trimethoxyflavone 
(TMF) และ 3,3’,4’,5,7-Pentamethoxyflavone (PMF) ด้วยเทคนิค Column chromatography (CC) ร่วมกับ
การตรวจสอบเอกลักษณ์ด้วย Thin layer chromatography (TLC) และ Ultra-performance liquid 
chromatography-photodiode detector mass spectrometry (UPLC-PDA-MS) การศึกษาครั้งนี้พบว่า 
สามารถแยกสารสกัดหยาบผ่านคอลัมน์เบื้องต้นให้ได้ส่วนที่สนใจ (F4) ที่มีสารสำคัญท้ัง 3 ชนิด เท่ากับ 22.21% 
w/w ของน้ำหนักสารสกัดหยาบ แล้วจึงนำมาแยกละเอียดด้วย Flash column chromatography ซึ่งสามารถแยก 
TMF คิดเป็น 7.11% w/w ของน้ำหนัก F4 และได้ส่วนที่มีสารผสม DMF และ PMF (F4-2) คิดเป็น 76.52% w/w 
ของน้ำหนัก F4 ที่สามารถนำมาแยกละเอียดผ่านคอลัมน์ ได้เป็นสารเดี่ยวต่อไป จากผลการศึกษาสามารถนำวิธีการ
แยกสารดังกล่าวนี้มาใช้ประโยชน์ในการผลิตสารมาตรฐานด้านสมุนไพรต่อไป 
คำสำคัญ: สารสกัดกระชายดำ การแยกสารสำคัญ 
 
2.การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ปริมาณเมทแอมเฟตามีนไฮโดรคลอไรด์ในวัตถุดิบด้วยวิธีโพ
เทนชิโอเมตริกไทเทรชันในสภาวะปราศจากน้ำ 
(Method Validation for the Determination of Methamphetamine Hydrochloride in  Raw 
Material by Non-Aqueous Potentiometric Titration)    
จารุบล ชัยชนะ*, เมทินี  หลมิศิริวงษ์, ปิติกาญจน์ กาญจนาพฤกษ์, ปัณรส แช่มชมดาว  
บทคัดย่อ 
  การวิเคราะห์ปริมาณเมทแอมเฟตามีนไฮโดรคลอไรด์ในวัตถุดิบด้วยโพเทนชิโอเมตริกไทเทรชันใน
สภาวะปราศจากน้ำเป็นวิธีปฐมภูมิที่ไม่ต้องใช้สารมาตรฐานเมทแอมเฟตามีนไฮโดรคลอไรด์เป็นสารเทียบ     
การศึกษาสภาวะของระบบไทเทรชันที่เหมาะสมใช้เครื่องไทเทรตอัตโนมัติ Metrohm 836 Titrando 
อิเล็กโทรดชนิด Solvotrode วัดค่าศักย์ไฟฟ้าของขั้วไฟฟ้าชี้บอกเทียบกับข้ัวไฟฟ้าอ้างอิง  สารละลายไทแทร
นต์กรดเปอร์คลอริก 0.1 นอร์มอล ตัวทำละลายเป็นกรดแอซิติก และสารละลายเมอร์คิวริกอะซิเตตทำหน้าที่จับ
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เฮไลน์ไอออนในระบบ  ปริมาณสารสัมพันธ์ของปฏิกิริยาระหว่างเมทแอมเฟตามีนไฮโดรคลอไรด์ : กรดเปอร์
คลอริก เป็น 1 : 1  และเป็นหลักการของการคำนวณสมูลของปฏิกิริยาไทเทรชัน  ผลการตรวจสอบความถูกต้อง
ของวิธีพบว่าให้จุดยุติของกราฟที่ชัดเจน ช่วงน้ำหนักที่นำไปสร้างเส้นกราฟมาตรฐานความสัมพันธ์ระหว่าง
ปริมาณเมทแอมเฟตามีนไฮโดรคลอไรด์และปริมาตรไทแทรนต์เป็นสัดส่วนโดยตรงตลอดช่วง 25 ถึง 75 
มิลลิกรัม มีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์เท่ากับ 1.0000  วิธีวิเคราะห์มีความแม่นแสดงด้วยค่าร้อยละของการ
กลับคืนของเมทแอมเฟตามีนไฮโดรคลอไรด์ที่ 3 ระดับน้ำหนัก 25, 50 และ 75 มิลลิกรัม เท่ากับ 99.96, 100.03 
และ 100.08 ตามลำดับ  การวิเคราะห์ตัวอย่างชุดเดียวกันจำนวน 10 ซ้ำ โดยนักวิเคราะห์ 2 คน ต่างวันและ
ต่างขนาดบิวเรตต์ มีค่าร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์เท่ากับ 0.14 และ 0.10 ตามลำดับแสดงว่าวิธีมี
ความเที่ยง  วิธีวิเคราะห์มีความทนต่อการเปลี่ยนแปลงสภาวะการทดสอบ ได้แก่การเปลี่ยนขนาดบิวเรตต์ การ
เปลี่ยนแปลงปริมาตรตัวทำละลายและปริมาณสารละลายเมอร์คิวริกอะซิเตต วิธีโพเทนชิโอเมตริกไทเทรชันใน
สภาวะปราศจากน้ำจึงเป็นวิธีที่มีความถูกต้อง ง่าย รวดเร็ว มีความแม่น ความเที่ยง ความทน ให้ผลการ
วิเคราะห์ที่มีความน่าเชื่อถือ มีความเหมาะสมและสามารถใช้เป็นวิธีมาตรฐานในการตรวจวิเคราะห์หาปริมาณ
เมทแอมเฟตามีนไฮโดรคลอไรด์ในวัตถุดิบเพื่อหาค่ากำหนดสำหรับผลิตสารมาตรฐาน
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กุญแจคำ: เมทแอมเฟตามีนไฮโดรคลอไรด์, โพเทนชิโอเมตริกไทเทรชัน, เมอร์คิวริกอะซิเตต 
 
3. การพัฒนาและตรวจสอบความถูกต้องวิธีวิเคราะห์เคอร์คูมินจากขมิ้นชันด้วยยูพีแอลซี  
(Development and Validation of UPLC Method for Analysis of Curcumin) 
ปิติกาญจน์  กาญจนาพฤกษ์* อมร สหเมธาพัฒน์  เมทินี  หลิมศิริวงษ์ 
บทคัดย่อ   
 วิธีวิเคราะห์ Curcumin ที่พัฒนาขึ้นโดยใช้เครื่อง Ultra Performance Liquid Chromatography ใช้ 
detector ชนิด diode array ร่วมกับ mass spectrometer ใช้คอลัมน์  ACQUITY UPLC BEH C18 ขนาด 
2.1 x 100 มิลลิเมตร บรรจุอนุภาคขนาด 1.7 ไมโครเมตร สารละลายตัวพาประกอบด้วย สารละลาย 0.1% 
formic acid และ acetonitrile อัตราส่วน 60 ต่อ 40 อัตราการไหล 0.5 มิลลิลิตรต่อนาที และตรวจวัดด้วยยู
วีความยาวคลื่น 420 นาโนเมตร วิธีวิเคราะห์ที่พัฒนาขึ้นนี้มีความเหมาะสมของระบบโครมาโทกราฟตาม
ข้อกำหนดของตำรายาของสหรัฐอเมริกาฉบับที่ 39 (USP39) มีความเฉพาะเจาะจงของวิธี สามารถแยก 
curcumin ออกจากสารอื่นๆในกลุ่ม curcuminoids ได้อย่างมีประสิทธิภาพ มีความแม่นและความเที่ยง ความ
เป็นเส้นตรงและช่วงการวิเคราะห์ รวมทั้งความคงทนต่อสภาวะที่มีการเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์การ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ของ USP และ ICH guidelines วธิีวิเคราะห์ที่พัฒนาขึ้นนี้สามารถ
นำไปใช้เป็นวิธีมาตรฐานในการตรวจเอกลักษณ์และหาปริมาณ curcumin ในวัตถุดิบ curcumin รวมทั้ง 
curcuminoids ในขม้ินชันแคปซูลได้ 
กุญแจคำ: เคอร์คูมิน, เคอร์คูมินอยด์, ขม้ินชัน, ยูพีแอลซี 
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การเผยแพร่ผลงาน 
 

ชื่อบทความ ชื่อวารสาร ปีท่ี/ฉบับที/่พ.ศ./
หน้า 

ผู้วิจัยและคณะ  

Analytical Method  
Validation for Testing of 
Limit of High Molecular 
Weight Proteins in  
Filgrastim Biopharmaceu-tical 
Products.  

International Journal of Public  
Health and Health Sciences.  
 

2019;1(1) p.12-25 Surasarang S 
Karnpracha C,  
Boonyapiwat B. 

การตรวจสอบความถูกต้อง 
ของวิธีวิเคราะห์ปริมาณเมท 
แอมเฟตามีนไฮโดรคลอไรด์ 
ในวัตถุดิบด้วยวิธีโพเทนชิโอ 
เมตริกไทเทรชันในสภาวะ 
ปราศจากน้ำ 

สารตำรายา ปีที่ 25  ฉบับที่ 1 มกราคม- 
เมษายน 2562 

จารุบล ชัยชนะ 
เมทินี หลิมศิริวงษ์ 
ปิติกาญจน์ กาญจนา-
พฤกษ์ 
ปัณรส แช่มชมดาว 

การพัฒนาและตรวจสอบ 
ความถูกต้องวิธีวิเคราะห์ 
เคอร์คูมินจากขม้ินชัน 
ด้วยยูพีแอลซี   

สารตำรายา ปีที่ 25  ฉบับที่ 1 มกราคม- 
เมษายน 2562 

ปิติกาญจน์  กาญจนา-
พฤกษ์ 
อมร สหเมธาพัฒน์             
เมทินี  หลิมศิริวงษ์ 

การพัฒนาและตรวจสอบ 
ความถูกต้องวิธีวิเคราะห์สาร 
Andrographolide 
จากฟ้าทะลายโจร 
ด้วย UPLC 

วารสารการแพทย์แผน
ไทยและการแพทย์ 
ทางเลือก 

ปีที่ 17 ฉบับที่ 2พฤษภาคม-
สิงหาคม 2562 

เมทินี หลิมศิริวงษ ์ 
อมร สหเมธาพัฒน์  
ปิติกาญจน์ กาญจนา-
พฤกษ์ 
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การนำเสนอผลงานด้วยโปสเตอร์ 

ชื่อเรื่อง สถานที่นำเสนอ วันที่ ผู้นำเสนอ 
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี
วิเคราะห์ High Molecular 
 Weight Proteins ในชีว 
เภสัชภัณฑ์ฟิลกราสทิม  

งานประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งที่ 27 
อิมแพ็ค เมืองทองธานี 

18 -20 มีนาคม 
2562 

สรญา ศุระศรางค์  
 

การพัฒนาและตรวจสอบ 
ความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ 
ความแรงยาฉีดฟิลกราสทิม 
โดยการวิเคราะห์ด้วยเซลล์ 

งานประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งที่ 27 
อิมแพ็ค เมืองทองธานี 

18 -20 มีนาคม 
2562 

อิงอร ประสารชัยมนตรี  
 

คุณภาพยาโคลไตรมาโซล งานประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งที่ 27 
อิมแพ็ค เมืองทองธานี 

18-20 มีนาคม 
2562 

ปวีณา  กำเนิดนนท์ 
 

คุณภาพยาฉีดอะมิโนฟิลลีน  งานประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งที่ 27 
อิมแพ็ค เมืองทองธานี 

18-20 มีนาคม 
2562 

ณัชชา ฉายสินสอน 
 

การแยกสาระสำคัญจากสาร 
สกัดกระชายดำเพ่ือผลิตเป็น 
สารมาตรฐาน
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
ด้านสมุนไพร 

งานประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งที่ 27 
อิมแพ็ค เมืองทองธานี 

18-20 มีนาคม 
2562 

นวนิตย์ ธนสีลังกูร 
 

การให้บริการทดสอบความชำนาญ
สารเสพติดในปัสสาวะ 
ของสำนักยาและวัตถุเสพติด 
ปี 2557-2561 

งานประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งที่ 27 
อิมแพ็ค เมืองทองธานี 

18-20 มีนาคม 
2562 

อังคณา  กริชพิทักษ์เงิน 

การทดสอบความชำนาญ 
สารเสพติดในปัสสาวะ  
4.0 ลดโลกร้อน 

งานประชุมวิชาการวิทยาศาสตร์
การแพทย์ครั้งที่ 27 
อิมแพ็ค เมืองทองธานี 

18-20 มีนาคม 
2562 

อังคณา  กริชพิทักษ์เงิน 
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เอกสารวิชาการที่เผยแพร ่
 

1. GREEN BOOK: GREEN BOOK 2019 
2. Thai Herbal Pharmacopoeia application 
3.Thai Herbal Pharmacopoeia 2019 
4. ข่าวเผยแพร่ / Fact sheet ส่งสื่อมวลชนประจำปีงบประมาณ พ.ศ. 2562 จำนวน 11 เรื่อง ดังนี้ 
 

ลำดับ หัวข้อข่าว วันที่เผยแพร่ 

1 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เผยผลการตรวจวิเคราะห์กัญชาของ
กลาง เพ่ือนำมาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ 
ด้านองค์การเภสัชกรรม ยันสารสกัดต้นแบบกัญชาทางการแพทย์
ต้องมีคุณภาพมาตรฐานและปลอดภัย  

23 พฤศจิกายน 2561 

2 กรมวิทยาศาสตร ์การแพทย์ จ ับมือ สมาคมกีฬายกน้ำหนัก
สมัครเล่นแห่งประเทศไทย เฝ้าระวังผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ปน
ปลอมสารต้องห้าม  

3 ธันวาคม 2561 

3 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ร่วมมือกับบริษัทสยามไบโอไซเอนซ์ 
จำกัด พัฒนาคุณภาพยา erythropoietin เพื่อผู้ป่วยโรคไตและ
โรคมะเร็ง  

22 มกราคม 2562  
 

4 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์จัดทำหนังสือ “GREEN BOOK 2019” 
รวบรวมรายชื่อยาที่เข้ามาตรฐานสากล และเพิ่มช่องทางเข้าถึง
ข้อมูลยาผ่าน Mobile App. ใช้ได้ทั้งระบบ android 

18 เมษายน 2562 

5 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตรวจพบวัตถุออกฤทธิ์ชนิดใหม่ “ได
คลาซีแพม” เป็นครั้งแรกในประเทศไทย 

8 พฤษภาคม 2562 

6 กรมวิทย์ฯ จัดทำแอพพลิเคชั ่น Thai Herbal Pharmacopoeia 
เพ่ิมช่องทางการเข้าถึงตำรายาสมุนไพร  

4 มิถุนายน 2562 

7 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตรวจพบยาลดความอ้วน “ลอร์คาเซ
ริน” ปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเป็นครั้งแรกในประเทศ
ไทย  

4 กรกฎาคม 2562 

8 อนุทิน รับมอบสารสกัดน้ำมันกัญชา จีพีโอ เมดิคัลเกรด ล็อตแรก
จากองค์การเภสัชกรรม   

7 สิงหาคม 2562 

9 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จัดทำตำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
ฉบับปี พ.ศ.2562 ร่วมเฉลิมฉลอง เนื่องในโอกาสมหามงคลพระ

8 สิงหาคม 2562  
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ราชพิธีบรมราชาภิเษก พระบาทสมเด็จพระวชิรเกล้าเจ้าอยู่หัว 
รัชกาลที่ 10  

10 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เปิดตัวศูนย์ประสานการตรวจกัญชา
ทางห้องปฏิบัติการ  

29 สิงหาคม 2562 

11 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ พัฒนาห้องปฏิบัติการควบคุมคุณภาพ
ยาสนับสนุนมาตรฐานการผลิตยาในประเทศ 

28 กันยายน 2562 
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 ความร่วมมือกับหน่วยงานต่างประเทศ 
 การผลิตสารมาตรฐานอาเซียน (ASEAN Reference Substances; ARS) 

 โครงการผลิตสารมาตรฐานอาเซียนได้เริ่มตั้งแต่ปี 2525 มีวัตถุประสงค์เพ่ือร่วมกันผลิตสารมาตรฐานด้าน
ยาขึ้นใช้ในกลุ่มประเทศอาเซียน เพ่ือประหยัดค่าใช้จ่ายในการสั่งซื้อสารมาตรฐานของแต่ละประเทศ โดยใช้
มาตรฐานการดำเนินการขององค์การอนามัยโลก ซึ่งในปัจจุบันใช้ระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 และ ISO guide 
34 ตามกระบวนการผลิตวัสดุอ้างอิง โครงการนี้เป็นการร่วมมือของห้องปฏิบัติการระหว่างสมาชิกในกลุ่มประเทศ
อาเซียนทั้ง 10 ประเทศ สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ประสานงานโครงการและเป็น Training 
center ในการฝึกอบรมการผลิตสารมาตรฐานให้กับประเทศสมาชิก โดยในปีงบประมาณ 2562   ประเทศสมาชิก 
10 ประเทศได้ร่วมกันผลิตสารมาตรฐานอาเซียนใหม่จำนวน 3 ชนิดและทดสอบความคงตัวของสารมาตรฐาน
จำนวน 4 ชนิด โดยสารมาตรฐานที่ผลิตขึ้นนี้ได้แจกจ่ายให้ประเทศสมาชิกทุกประเทศ  

 ความร่วมมือกับ Asian Forensic Sciences Network (AFSN)   

 การประชุมสัมมนาเครือข่ายนิติวิทยาศาสตร์แห่งเอเชีย (AFSN) ครั้งที่ 11  ระหว่างวันที่ 17-20 กันยายน 
พ.ศ. 2562 จัด ณ Convention Center 272 เมืองโฮจิมิน ประเทศเวียดนาม มีผู้เข้าร่วมประชุม 438 คน จาก 
17 ประเทศ ในการประชุมครั้งนี้มีสมาชิกใหม่จำนวน 7 แห่ง ร่วมแลกเปลี่ยนความรู้ในเชิงวิชาการและงานปฏิบัติ
ด้านนิติวิทยาศาสตร์ เพื่อความก้าวหน้าในการตรวจพิสูจน์หลักฐาน และสร้างเครือข่ ายความร่วมมือทางวิชาการ
ทั้งในประเทศและต่างประเทศ พร้อมรองรับการเคลื่อนย้ายประชากรจากการเปิดประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
เพื่อประโยชน์ต่อการพัฒนาศักยภาพและมาตรฐานการตรวจพิสูจน์ทางนิติวิทยาศาสตร์ของเอเชียให้ก้าวสู่ระดับ
สากล และทันต่อการเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็วของสังคมโลก รูปแบบการประชุมประกอบด้วยการบรรยายพิเศษ 
จากวิทยากรพิเศษ 6 ท่าน  การเสนอผลงานวิชาการด้วยวาจา จำนวน 83 เรื่อง และโปสเตอร์จำนวน 62 เรื่อง  
การประชุมกลุ่มย่อยแต่ละสาขา 8 สาขา และ 1 committee ประกอบด้วย 1) Crime Scene Investigation 
Workgroup (CSIWG)  2) DNA Workgroup (DNAWG)  3) Illicit Drugs Workgroup (IDWG)     4) Toxicology 
Workgroup (TXWG) 5) Trace Evidence Workgroup (TEWG) 6) Digital Forensic Workgroup (DFWG) 7) 
Questioned Document Workgroup (QDWG) 8) Fingerprint Workgroup (FPWG) และ Quality Assurance 
& Standards (QASC)  Committee  ผู้เข้าร่วมประชุมจากสำนักยาและวัตถุเสพติดได้เข้าประชุมในส่วนของ 
Toxicology Workgroup และ  Illicit Drugs Workgroup สำหรับ Toxicology Workgroup มีการบรรยายโดย
ว ิทยากรพ ิ เศษ จำนวน 2 คนค ือ Dr. Frank Peters จาก Institute of Forensic Medicine, Universoty 
Hospital Jena, Germany  จำนวน 3 เรื่องคือ   1) Analytical strategies and reporting of results at the 
Institute of Fprrensic Medicine  2) Method validation และ 3)  Unusual poisoning  และ Dr. Justice 
Tettey  จาก United Nation Office on Drugs and Crime, Austria  ในเร ื ่อง The UNODC International 
Collaborative Excercises-Focus on Asia  สำหรับ Illicit Drugs Workgroup มีการบรรยาย และ ฝึกปฎิบัติ 
Workshop on Sampling โ ด ย  Mr. Tamas Csesztregi จ าก  Hungarian Institute for Foresic Sciences, 
Humgary   
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การเป็นคณะกรรมการ คณะอนุกรรมการและคณะทำงาน 
 

1. คณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ ซึ่งแต่งตั้งโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- คณะกรรมการอำนวยการและคณะทำงานประเมินเทคโนโลยีและนวัตกรรมทางการแพทย์และสาธารณสุข 
- คณะกรรมการจัดทำตำรายาของประเทศไทย 
-   คณะกรรมการและคณะทำงานดำเนินการบริหารจัดการภาครัฐ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะกรรมการคัดเลือกบุคคลเพื่อรับรางวัลนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ดีเด่น ประเภทงานวิจัยทาง    
      วิทยาศาสตร์การแพทย์ 
- คณะอนุกรรมการกำหนดมาตรฐานและวิธีตรวจสอบคุณภาพยา 
- คณะอนุกรรมการด้านบรรณาธิการ 
- คณะอนุกรรมการด้านข้อกำหนดทั่วไปและจัดทำสารมาตรฐานที่ใช้ในการทดสอบ 
- คณะอนุกรรมการจัดทำตำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
-   คณะอนุกรรมการจัดทำข้อกำหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเภสัชเวทและพฤกษศาสตร์ 
-   คณะอนุกรรมการจัดทำข้อกำหนดมอโนกราฟยาสมุนไพรไทยด้านเคมี-ฟิสิกส์และความปลอดภัย 
- คณะอนุกรรมการด้านการจัดทำมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรไทย 
-   คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-   คณะทำงานบริหารจัดการเครื่องมือวิทยาศาสตร์ 
-  คณะอนุกรรมการวิชาการในการจัดประชุมวิชาการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
-  คณะทำงานจัดการสารเคมี สำนักยาฯ 
-   คณะทำงานระบบความปลอดภัย สำนักยาฯ 
- คณะทำงานวิเคราะห์และเปลี่ยนแปลงองค์กร (PMQA) สำนักยาฯ 
- คณะทำงานความโปร่งใส สำนักยาฯ 
 
2. คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทำงานของกระทรวงสาธารณสุข 
- คณะทำงานศึกษาแนวทางในการดำเนินการจัดตั้งหน่วยตรวจประเมินและรับรองเครื่องมือแพทย์ 
(Conformity Assessment Body: CAB) และหน่วยตรวจประเมินที่ได้รับการแต่งตั้งจากสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (Notified Body) 
-  คณะผู้เชี่ยวชาญพิจารณาข้อมูลทางวิชาการของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
-    คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
-    คณะกรรมการป้องกันการใช้สารระเหย 
-    คณะกรรมการกลางตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการเก็บรักษายาเสพติดให้โทษของกลาง  
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         พ.ศ. 2541 
-    คณะกรรมการวารสารวิชาการเสพติด สถาบันธัญญารักษ์ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุชี่อและประเภทยาเสพติดให้โทษ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาระบุชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาร่างกฎกระทรวง ระเบียบ ประกาศ และพิจารณาปัญหากฎหมาย  
  (ยาเสพติด  วัตถุออกฤทธิ์ และสารระเหย รวม 3 คณะ) 
-    คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบ การเก็บรักษา การใช้ และการ 
  จัดทำบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
-   คณะอนุกรรมการเสนอร่างหลักเกณฑ์และให้ความเห็นเกี่ยวกับทะเบียนตำรับยาเสพติดให้โทษใน 
     ประเภท 3 
-    คณะอนุกรรมการพิจารณาวัตถุตำรับ 
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพื่อการผลิตวัถตุเสพติดในกรณีท่ีวัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตรร่วมกับ 
     องค์การเภสัชกรรม 
-  คณะอนุกรรมการพัฒนาการวิจัยเพื่อการผลิตวัตถุเสพติดในกรณีท่ีวัตถุเสพติดหมดสิทธิบัตรร่วมกับ 
     โรงงานเภสชักรรมทหาร 
-  คณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณามาตรการควบคุมพืชกระท่อม 
- คณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบันที่ใช้สำหรับมนุษย์ที่เป็นยาสามัญ 
-   คณะอนุกรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียนตำรับยาแผนโบราณ 
-   คณะผู้เชี่ยวชาญพิจารณาข้อมูลทางวิชาการของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
-    คณะทำงานรักษาความปลอดภัยและทำลายยาเสพติดให้โทษของกลางที่จะเผาทำลาย ครั้งที่ 48 ประจำปี   
         พ.ศ. 2561 
-    คณะทำงานตรวจรับยาเสพติดให้โทษของกลาง ครั้งที่ 48 ประจำปี 2561 
-    คณะทำงานจัดทำหลักเกณฑ์การประเมินคุณภาพมาตรฐานชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนใน 
         ปัสสาวะ  
-  คณะทำงานเพ่ือพิจารณาความเห็นและข้อเสนอแนะเกี่ยวกับพืชกระท่อมกระทรวงสาธารณสุข 
-  คณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะเพ่ือพิจารณาตำรับวัตถุเสพติด(ทางด้านเคมีและเภสัชกรรม) 
-    คณะอนุกรรมการพิจารณาหลักเกณฑ์และควบคุมการปลูกพืชกัญชง กระทรวงสาธารณสุข       
-    คณะกรรมการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ (Service plan) สาขายาเสพติด กระทรวงสาธารณสุข       
 -   คณะกรรมการขับเคลื่อนการป้องกันและแก้ไขปัญหาผู้เสพผู้ติดยาเสพติด กระทรวงสาธารณสุข       
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3. คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการ และคณะทำงานของกระทรวงอื่นๆ 
-   คณะอนุกรรมการวิชาการรายสาขา คณะที่ 21/11 มาตรฐานภาชนะพลาสติกปราศจากเชื้อสำหรับบรรจุโลหิต 

สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม 
- คณะกรรมการฟ้ืนฟูสมรรถภาพผู้ติดยาเสพติด   

-   คณะอนุกรรมการเงินสินบนเงินรางวัลภาค 1 ตามระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรี 
- ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการเตรียมความพร้อมในการดำเนินงานเพื่อรองรับการบังคับ

ใช้ประมวลกฎหมายยาเสพติดให้โทษ (กระทรวงยุติธรรม) 
- ผู้แทนอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในคณะอนุกรรมการศึกษาวิเคราะห์มตรการทางกฏหมายในการควบคุมเมท

แอมเฟตามีน (กระทรวงยุติธรรม) 
- คณะทำงานทางวิชาการด้านการรับรองผู้จักโปรแกรมทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการด้านทดสอบทางการแพทย์ 

(กรมวิทยาศาสตร์บริการ) 
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ภาพกิจกรรม 
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วันที่ 29 ตุลาคม-2 พฤศจิกายน พ.ศ. 2561 The 30th ASEAN CONSULTATIVE COMMMITTEE FOR STANDARDS AND 

QUALITY (ACCSQ) ON TRADITIONAL MEDICINES AND HEALTH SUPPLEMENTS PRODUCT WORKING GROUP (TMHS PWG) MEETING 
AND ITS RELATED EVENTS, Yogyakarta Indonesia 

 

 
 วันที่ 3-7 ธันวาคม พ.ศ.2561 การประชุม  ISO/TC 194 Biological and clinical evaluation of medical 
devices ครั้งที่ 29  ณ German Institute for Standardization (DIN) เมือง Berlin ประเทศ Germany 
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วันที่ 18  ธันวาคม พ.ศ. 2561 ประชุมสัมมนาสมาชิกการทดสอบความชำนาญทางห้องปฏิบัติการด้านยา ณ 

ห้องประชุม 801 อาคาร 8 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
วนัที ่18 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 การประชุมบูรณาการดา้นยาเสพตดิ โรงแรมมริาเคลิ แกรนด ์คอนเวนชัน่ 
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วนัที ่17- 18 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 การประชุมสมัมนาผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีดา้นยาและยาเสพตดิและ

สมาชกิทดสอบความช านาญดา้นยาเสพตดิ ของกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์โรงแรมมริาเคลิ แกรนด ์คอน
เวนชัน่ 
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 วันที่ 13-16 มกราคม พ.ศ. 2562 การอบรมเชิงปฏิบัติการเรื่องระบบคุณภาพในการผลิตสารมาตรฐาน
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ณ ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด สำนักยาและวัตถุเสพติด 
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วนัที ่8 มนีาคม พ.ศ. 2562 มลูนิธกิรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยไ์ดม้อบรางวลันกัวทิยาศาสตร์
การแพทยด์เีด่น ประเภทงานดา้นมาตรฐานหอ้งปฏบิตักิารทางการแพทยแ์ละสาธารณสุข ใหแ้ก่ เภสชั
กรหญงิสุรชันี เศวตศลิา ผูอ้ านวยการส านกัยาและวตัถุเสพตดิ ผลงานเด่น เรื่อง การพฒันาศกัยภาพ
หอ้งปฏบิตักิารควบคุมคุณภาพยาแห่งชาต ิผ่านการรบัรองโปรแกรม WHO Prequalification  และ
ไดร้บัเกยีรตใิหน้ าเสนอผลงานเภสชักรหญงิ ดร กรวกิา จารุพนัธ ์ไดร้บัรางวลั คนดศีรกีรมฯ และเภสชั
กรสมศกัดิ ์สุนทรพาณิชย ์ไดร้บัประกาศเกยีรตคิุณในการปฏบิตัหิน้าทีจ่ติอาสา ในวนัคลา้ยวนัสถาปนา
กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทยปี์ที ่77 ณ หอ้งประชุม 110 อาคาร 100 ปีการสาธารณสุขไทย 
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วันที่ 30 เมษายน-1 พฤษภาคม พ.ศ. 2562 การประชุม 35th ASEAN TMHS Scientific Committee (ATSC) 
Meeting เมือง Vientiane สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว 
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วนัที ่14 มถิุนายน พ.ศ. 2562 การประชุมสมัมนาพฒันาคุณธรรม จรยิธรรม  ณ หอ้ง
ประชุม 110 ชัน้ 1 อาคาร 100 ปี การสาธารณสุขไทย  กรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย์ 
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  วันที่ 26 มิถุนายน พ.ศ. 2562 เภสัชกรหญิงณปภา สิริศุภกฤตกุล เภสัชกรเชี่ยวชาญด้านวัตถุเสพติด 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้รับโล่ประกาศเกียรติคุณประเภทบุคคล ระดับดีเด่น ด้านการส่งเสริมการแก้ไขปัญหายาเสพ
ติด ประจำปี พ.ศ. 2562 จัดโดยสำนักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามยาเสพติด ณ ที่ห้องมัฆวานรังสรรค์ สโมสร
ทหารบก วิภาวดี กรุงเทพฯ 

 
วันที่ 10-12 กรกฎาคม พ.ศ. 2562 การประชุม Medical Devices ASEAN 2019 ณ อิมแพค เมืองทองธานี 
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 วันที่ 24 กรกฎาคม พ.ศ. 2562 การศึกษาดูงานด้านการจัดทำสารมาตรฐานของอาจารย์และนักศึกษาจากศูนย์
นวัตกรรมสมุนไพร คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ณ ศูนย์สารมาตรฐานยาและวัตถุเสพติด สำนักยาและ
วัตถุเสพติด 
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 วันที่ 21-22 สิงหาคม พ.ศ. 2562 เภสัชกรหญิงศศิวิมล พัฒเสมา เภสัชกรชำนาญการพิเศษได้รับพระราชทาน
โล่รางวัล “คนดีศรีสาธารณสุข” ในการประชุมสัมมนาพัฒนาคุณธรรมจริยธรรม กระทรวงสาธารณสุข ครั้วที่ 14 
ประจำป ีพ.ศ. 2562 ณ โรงแรมมริาเคลิ แกรนด ์คอนเวนชัน่ 
 
 
 

     
 

วันที่ 21 สิงหาคม พ.ศ.2562 ร่วมตอบคำถามทางโทรศัพท์ในรายการบ่ายนี้มีคำตอบ ช่อง 9 อสมท 
“กัญชาทางการแพทย์มาแล้ว แต่ใช้รักษาอะไรต้องติดตาม” 
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 วันที่ 29 สิงหาคม พ.ศ.2562 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์เปิดตัวศูนย์ประสานการตรวจกัญชาทาง
ห้องปฏิบัติการ ณ ห้องประชุม 101 อาคาร 100 ปี การสาธารณสุขไทย กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
                                 

 
 

 วันที่ 16-18 กันยายน พ.ศ. 2562 การตรวจประเมินตามมาตรฐาน WHO good practices for 
pharmaceutical quality control laboratories จากผู้ตรวจประเมินองค์การอนามัยโลก 
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 วันที่ 17-20 กันยายน พ.ศ. 2562 ASIAN FORENSIC SCIENCES NETWORK 11th Annual Meeting & 
Symposium Ho Chi Minh City, Vietnam 
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สำนักยาและวัตถุเสพติด ได้จัดให้มีพิธีสวดมนต์และเจริญสมาธิ เพ่ือปลูกฝังและเสริมสร้าง
คุณธรรมจริยธรรมบุคลากรภายในกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ตามแบบวิถีชีวิตไทยใส่ใจสามัคคี ณ 
ห้องประชุม 412 สำนักยาและวัตถุเสพติด ในเวลา ๘.๐๐ - ๘.๓๐ น. 
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   คณะทำงานจัดทำหนังสือรายงานประจำปีงบประมาณ พ.ศ.2562 

 

นางสาวสุรัชนี     เศวตศิลา         ประธานคณะทํางาน  
นางอรพิณ         ทนันขัติ           คณะทํางาน  
นายสมศักดิ์       สุนทรพาณิชย์         คณะทํางาน 
นางณปภา         สิริศุภกฤตกุล          คณะทํางาน  
นางขวัญฤดี        ลิ้มทองเจริญ         คณะทํางาน 
นางสาวเจริญดี    ปิงสุทธิวงศ์          คณะทํางาน  
นางสาวเมทินี      หลิมศิริวงษ์          คณะทํางาน  
นางปฏิมา          มณีสถิตย์          คณะทํางาน  
นางปวีณา          เจริญสิทธิ์          คณะทํางาน 
นางวิภาพรรณ     ไสยสมบัติ      คณะทํางาน 
นางสาวลัดดา      พูลสวัสดิ์          คณะทํางาน  
นางศศิดา           อยู่สุข            คณะทํางาน  
นางสาวจิรานุช     แจ่มทวีกุล         คณะทํางาน  
นางสาวบุญฑริกา  บุญญาภิวัฒน์          คณะทํางาน  
นางจิทานันท์       ครองสิน           คณะทํางาน  
นายสิริชัย           กระบี่ศรี          คณะทํางานและเลขานุการ  
นายสันติ            นิ่มน้อย         คณะทํางานและผู้ช่วยเลขานุการ 
นางสาวษษิพิมล   บุญทวี    คณะทํางานและผู้ช่วยเลขานุการ 



จดัท ำโดย : ส ำนกัยำและวตัถเุสพติด 

กรมวิทยำศำสตรก์ำรแพทย ์กระทรวงสำธำรณสขุ

88/7 ต ำบลตลำดขวญั อ ำเภอเมือง จงัหวดันนทบรุี

โทรศพัท ์:  0-29510000 ต่อ 99137, 99156, 99117

โทรสำร  :  0 2580 5733

https://bdn.go.th/th/home
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